ESTADO DO MARANHAO
PREFEITURA MUNICIPAL DE BOM LUGAR
Rua Manoel Severo. Centro Administrativo

C.N.P.J.:01.611.400/0001-04

ProcessodtX0os [ 2052

JUNTADA DOS DOCUMENTOS DE HABILITACALQ). . KGO

Rubrica: g

Junto aos autos do Pregdo eletronico N° 010/2023, na modalidade Pregio cujo
objeto trata do Registro de Pregos para eventual contratagdo de pessoa juridica para aquisi¢io
de medicamentos e insumos farmacéuticos de interesse da Secretaria Municipal de Saiade do
Municipio de Bom Lugar/MA, os documentos de Habilitagdo apresentados pela empresa:
OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA inscrita no CNPJ N°
46.388.826/0001-70.

Bom Lugar - MA, em 10 de outubro de 2023.
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| PrEGO TOTAL

2| 130000 Acipo Réiico sue COMP AFOLIGRATULAE. | X GI50000NPSING | 1384100600467 —
32 3.000 | CARVEDILOL 3,125MG COMP. BIOLAB ox :,‘3:32%%%”"' 1097403260121 [ 15 . s
3.000 | CARVEDILOL 6,25MG COMP. BIOLAB S gggﬁg”p‘ 1097403240148 0':\'150 [ —

i _— LLT LA Ses SHOMDNE: (MORALGING) FR NATULAB CX C/200FR.10ML 1384100020051 2"*30 & e
%00 | HIDROCLOROTIAZIDA 25MG COMP. SANOFI-MEDLEY | CX C/30COMP.25MG | 1832604300063 oﬁgs o s

- S e MG IDUE R RAL FR | IBUPROTRAT - NATULAB | CX C/100FR.30ML 1384100330083 3?30 B B
o o m‘%’f_ﬁﬁ*&g‘%{?ﬂ%‘i’m (SEM AGLICAR) FR  NATULAB CX C/50FR.30ML 1384100360020 3‘,‘30 o
ot 50000 | OMEPRAZOL 20MG CAPS. | BELFAR-OMEPREL | CXC/56CAPS20MG | 1057100830098 0'?35 -

Declaro que nos pregos propostos estdo incluidas todas as despesas diretas e indiretas, inclusive tributos, embalagens, encargos sociais, frete, seguro e quaisquer outras despesas que incidam ou venham a incidir sobre o objeto desta
licitagao, inclusive para a entrega dos materiais no enderego indicado no Edital.

Declaro, que a empresa atente e cumpre a disposi¢do contida no inc. XXXIII, do art. 7°, da Constituicio Federal/88,

Sid

Declaro, estar de pleno acordo com todas as condigbes constantes do Edital e seus anexos.
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Validade da Proposta: 60 dias

Prazo de entrega: CONFORME EDITAL
Prazo Pagamento: 30 dias

BANCO BRADESCO

AG: 2029-0 RODRIGO FERREIRA Q

720853201d

CIC: 49035-0 RODRIGO FERREIRA Luiz:27807628880
Email: rodrigo@recdistribuidora.com.br LUIZ:27807628880 2‘?32'3;_0‘10 01:24:55
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Dados do Responsavel pela assinatura da Ata de Compromisso:
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RODRIGO FERREIRA LUIZ

Enderego: AV. ARLINDO GENARIO DE FREITAS, 292 - JD. SAPORITO — TABOAO DA SERRA - SP - CEP: 06783-050
Telefone: (11) 96261-9947
CPF/MF: 278.076.288-80
Cargo/Fungo: ANALISTA DE LICITACAO
RG n°: 32.047 025-8 - Expedido por: SSP/SP
Naturalidade: SAO PAULO Nacionalidade: BRASILEIRA
Email: rodrigo@recdistribuidora.com.br
PRAIA GRANDE, 09 DE OUTUBRO DE 2.023
RODRIGO RODRIGO FERREIRA
LUIZ:27807628880
FERRHRA 2023.10.10 01:25:08
LUIZ:27807628880 -03'00
RODRIGO FERREIRA LUIZ
REPRESENTANTE LEGAL
CPF: 278.076.288-80
RG: 32.047.025-8




acada 24 horas (2 mg/dia)

AFOLIC Comprimido Revestido 5mg: administrar | comprimido, | vez ao dia- | comprimido
acada 24 horas (5 mgr'd.ia]

Unlmr apcms a via oral. O uso deste medicamento por outra via pode causar a incletividade do

danos i saide.

I'a:anpmvem;ﬂoda mlfmmaodo tubo neural, mulheres em idade férul e que nio plmejam

engravidar devem fazer administragdo rotineira de AFOLIC. R da-se que a ad

inicie, no minimo, um més antes da gestaglo ¢ continue por, pelo menos, 10a 12 oemmuapﬂx a

mesma.

Ingerir no miximo 7 comprimidos de AFOLIC 2 mg ou 3 comprimidos de AFOLIC 5 mg.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOESADVERSAS

As reagdes adversas estio relacionadas & superdosagem, motivo pelo qual as mesmas sio
disponibilizadas no topico SUPERDOSE, apresentado a seguir.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincin Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilincia Sanitdria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

Esto rel. dasa 0 de doses elevadas (acima de 15 mg/dia).

Embora haja inimeras compmvncncs de atoxicidade do dcido folico, existem relatos na literatura
de que doses superiores a 15 mg possam produzir alteragdes no SNL‘ dmuﬂcnlcu de aumento da
sintese de aminas cercbrais, além de e distiirbios gastri
Dases elevadas (acima de 15 mg/dia) pod p ter a absorgio intestinal do zinco e levar a
uma precipitago renal de cristais de dcido folico.

Awnqum: dﬂ: ser lomada em casos onde ocorre a ingestio de doses superiores a 1S mg/diaéa
¢A0 de dcido folico e procurar orientaglo médica.

Em cmde intoxicagio Ilgw para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagies.

M. DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0050
Farm. Responsavel:
Tales de Vasconcelos Cortes —~ CRF-BA: 3745
NATULAB LABORATORIO S. A.
Rua H, n* 02, Galpéio Il - Urbis 1l
Santo Antonio de Jesus - Bahia - CEP 44574150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: (75) 3311-5555

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (05/12/2011).

234¢ Natulab

PAPEL WEL

L IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Afolic
acido folico

FORMAFARMACEUTICA
Comprimidos Revestidos

APRESENTACOES: _
Linhs hospitalar; Caixa com blisteres de aluminio plastico incolor contendo 500 comprimidos
revestidos cada,

USOORAL
USOADULTO
CONCENTRACOES
2 mg/come 5 mg/com

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

BCIO FOlCO ovvrrcrvrsmrcsssiessissssssssssssssssnes .2mg
..... Icompnmldo

(laclosc. cclulosu: microcristaling, didxido de silicio, de cr

hipromelose, copovidona, polidextrose, polictilenoglicol, mghnem!em caprico r: :a.prihm.

didxido de titinio, dxido de ferro Ih pruoe lo e dgua purificada)

= ==t =

| * IDR

(RDC n® 269/05)
Componente ative do AFOLIC Dose: 1 comprimido ao dis
Adulio Gestante
icido folico 2myg #33,33% 563,38%

% IDR = parcentagem em relaghio 4 Ingestio Didna Recomendada

Cada comprimido revestido contém:

dcido folico. . Smg
q.5.p. 1 comprimido
(hlﬂl'l'ic u.-lu!uu rmcmcnsulm, diéxido de silicio, estearato de magnésio, crospovidona,
hipromelose, copovidona, p polietilenoglicol, triglicerideos cdprico ¢ caprilico,
dléx:dode titdnio, oxido de ferro vermelho, prme mmmioeigunpunﬁcu!aj

% IDR
(RDC n" 265/05)
Componente ative do AFOLIC Dose: 1 primidn ao dia
Adulte Gestante
dcido félico 5 myg 2083,33% | L40845%

% IDR = porceningem em relagio & Ingestio Didgnia Recomendada

o
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11 INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

O medicamento AFOLIC € indicado para pessoas quc apresentam deficiéncia de dcido fdlico no
Organismo ¢ pessoas que se encontram sob risco de desenvolver Lal caréneia

AFOLIC ¢ indicado para mulheres que estio em idade de engravidar, atuando na prevengo do
nascimento de criangas com defeitos na formagdo do tubo neural.

AFOLIC ¢ indicado para a reposigio de dcido fdlico em pacientes que desenvolveram anemia
megaloblistica, devido a falta desta vitamina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Trat: to da i lobldstica c da pela deficiéncia de dcido f6lico

Adeficiéncin severa de icido folico resulta em um tipode a loblastica. Nesta

complicaglo, a dosagem de dcido fdlico ¢ baixa ¢ a dosagem de vitamina \ B12¢é mmu! ou

aurncnlada Sube- -se que 20% a 40% dos pacientes internados por complicagies decorrentes do
af am megaloblastica por deficiéncia de dcido folico. Nestes casos, o

tratamento deve ser feito com a reposigiio total dos estoques de dcido falico,

BUTTERWORTH, C.E.; TAMURA, T. Folic acid safety and toxicity: a bricf review: Am J Clin

Nutr. v. 50, p. 353-358. 1989,

Prevengiio da malformagio do tubo neural

Em um estudo, as participantes foram divididas em grupos: o grupo que recebeu placebo; aquele
que nfio recebeu nada; o grupo que recebeu dcido folico junto com outras vitaminas ¢ 0 grupo que
recebeu apenas dcido fdlico, Foram administrados 4 mg de dcido folico ds gestantes participantes
deste Gltimo grupo, desde o perfodo de randomizagio até a 12* semana de gravidez. Como
resultado, foi observada a prevengio de 72% dos casos de NTD (defeito do tubo neural) em
participantes do grupo que recebeu dcido folico.

MEDICAL RESEARCH COUNCIL VITAMIN RESEARCH GROUP. Prevention of neural tube
defects: results of the Medical Research Council Vitamin Study. The Lancet. v. 338, p. 131-137.
1991,

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O écido folico é a vitamina B, do lexo B e atua como carreador de grupos formil e
hidroximetil, estando envolvido na sintese de purinas ¢ da tiamina, necesséria para a formagio do
DNA. Quando ingerida, esta vitamina torna-sc¢ altamente biodisponivel ¢, pelo fato de o dcido
tolico ser hid livel, doses muito elevadas tém seu excesso eliminado na urina.

A administragio de dcido filico reduz o risco, lanto da ocorréncia quanto da recorréncia, de
malformagies fetais. O dcido folico auxilia no fechamento do tubo neural, essencial para a
formag o da calota craniana ¢ da coluna vertebral,

Em casos onde ha deficiéncia de acido folico, algumas reagiics metabolicas ficam comprometidas

em vArios niveis, fi varia a afinidade do acido folico com as cnmms dl: tais mlcécs
Clinicamente, a deficiéncia severa de écido folico resulta no d de
megaloblistica.

4. LONT‘RAINDICALOES

AFOLIC ¢ contraindicado a paci com hip
i d.l' 1. x

F.numﬂﬂmh kntuhdludowl uso por pacientes com anemia perniclosa.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos.

Atenglio: Este medicamento contém agacar (93 mg de lactose/comprimido revestido),

portanto, deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

ibilidade ao dcido folico ou nos demais

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES _

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se interromper o uso ¢ procurar orientagio

médica.

Deve ser istrado com cuidado em pacientes idosos. Probl de tia estlio

associados i deficiéncia de vitamina B12, esta deficiéncia ¢ prevalente em grupos s de idosos.

O dcido félico reverte os sinnis hematoligicos da deficiéncia de vitamina B12, porém os

efeitos neurolgicos permanecem.

0 acido félico deve ser administrado com cautela em pacientes cujas fungdes renais estejam

comprometidas, bem como em padenm que possam estar com tumores folato dependentes.

Nao sdo ref los riscos na admi gdo de dcido folico por criangas nas doses recomendadas.

Doses de &cldo folico acima de 100 ;.lgf'dla podem mascarar casos de anemia perniciosa (as
isticas hematologicas normalizam, contudo, os danos neuroldgicos progridem).

Deve haver cautela na administragio de acido fdlico em pacientes com deficiéncia de vitamina

B12 ou naqueles que ja desenvolveram anemia perniciosa. Em ambos o4 casos, hi a possibilidade

da ocorréncia de lesbes neurologicas.

Pacientes que fazem uso dos medicamentos citados no subitem INTERACOES

MEDICAMENTOSAS devem ter cautcla na administragio de i 4 base de dcido
fidlico.
AFOLIC ¢ classificado como um r de Categoria C, de acordo com a tabela que trata

das categorias de risco de farmacos desunadnmiu mulheres grividas,

Uso na gravidez: Nio foram realizados estudos cm animais nem cm es gravidas sobre
o uso deste medicamento. A prescricio deste medicamento depende da avaliaglo do
risco/beneficio para o paciente.

O uso deste medicamento no periodo da lactagio depende da avaliacdo do risco/beneficio.
Quando utilizado, pode ser necessaria monitorizacio clinica c/ou laboratorial do lactente.
Este medicamento contém LACTOSE,

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

0 uso de di como formi sulfasalazina, tnamiereno, metotrexato e
antincoplisicos interfere com a utilizaglo do dcido folico, ja que estes medicamentos reduzem os
niveis séricos de folato.

Quando administrado concomitantemente aos antidepressivos a base de litio ¢ fluoxetina, o acido
filico aumenta a resposta do paciente a estas substincias.

7.CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 ¢ 30 *C). Proleger da luz ¢ umidade,
Nestas condigbes, 0 medicamento se manterd proprio para consumo, respeitando o prazo de
validade de 24 meses, indicado na embalagem.

Numero de lote ¢ datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido,

Parasua seguranga, o medi to na embalagem original.

il

AFOLIC é apresentado na forma de comprimido revestido circular, liso e de coloraglo amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIAEMODO DE USAR
AFOLIC Comprimido Revestido 2 mg: admini | comprimido, | vez ao dia - | comprimido

Bougny
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Consultas / Medicamentos /

e 'IMMW...
. Nome da Empma
| Detentora do Registro

| Apresentacdo

Apresentagido

25351.753177/2009-

* | Bula Paciente

2 | 2MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

| 2MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 30

2 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 100

. (EMB HOSP) [aTva ]

5 2 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200

(EMB HOSP)

| 2MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 300

- (EMB HOSP) [ava |

Medicamentos

Detalhe do Produto: AFOLIC

NATULAB CNPJ

LABORATORIO S.A 83

Especifico
86 I

AFOLIC - Registro

Acu:)o FoLICO

ANTIANEMICOS SIMPLES

Registro

1384100500018

1384100500027

| 02.456.955/0001-

138410050

Forma Farmacéutica

Processa?vlo%‘ooa—ﬁo 23

Rubnca'

Autorlzacﬁo

- Vencimento do Registro

ATC

- Bula Profissional

 Data de
Publicaclo

05/12/2011

Data de

- Publicagdo

1 384100500035

Registro

1 384100500043

Reglstm

1384100500051

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Fom'm Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

1038413 |

05/12/2011 i

1
|
i'
:
_ ANTIANEMICOS l
 SIMPLES

]

Validade

' Datade

05/12/2011

Data de
: Pl.lbllcacao

- 05/12/2011

Daia de
Publlcag!o

- 05/112/2011

 Validade
Publicagdo

Validade

24 meses

|
1
|
|
S—

24 meses |

I
|
|
R ——

Valldade i

! Registro

1384100500061

Forma Farmacéutica

Data de

COMPRIMIDO REVESTIDO

05/12/2011

 Validade
Publicagdo

24 meses



Registro

7 Data de

Apresentacéo Forma F Validade
| Publicagéo _
7 | 2MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 = 1384100500078 |05/12/2011 | 24 meses |
(EMB HOSP) |
1
& N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |
| Publicagéo
4 - ' T —————— v - - - - -
. ' 8 2 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 600 = 1384100500086 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 meses |
(EMB HOSP) l
|
Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo -
2 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 1384100500084 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 = 24 meses |
1000 (EMB HOSP) [ATvA |
Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo |
; 5MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10 1384100500108 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 meses i
Ry — — R T ——
s !
" | N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
£} Publicagdo
I 1 - 5MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 20 1384100500116 | COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 meses |
] |
Apresentacéo | Forma Farmacéutica - Data de Validndo'w
Publicagédo
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 1384100500124 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 | 24 meses
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
- Publicagéo
| 5MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 100 1384100500132 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 meses
| (EMB HOSP)
e |
s ’
_" I ———————————e - R— R b T ——— —
%: _‘} : N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
g | Publicagéo
- 14 5MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 1384100500140 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 = 24 meses .
'y (EMB HOSP) j
18 - a
g |
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
15 | 5§MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 300 1384100500158 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 meses |
(EMB HOSP) |




erenrgp e p o e e e i S

Apm,ntacﬂo . Registro . Fol Farmaceutica ' ; Damde - Validade

Rubrica: & | Publicacso

16 . 5MG COMREV CX BLAL PLAS TRANS X 1384100500167 = COMPRIMIDO REVESTIDO | 05M2/2011 24 meses
' 500 (EMB HOSP) ; ]

Principio ACIDO FOLICO 5.
Ativo |

Diferencial da

i

i |

[ Ccnmplemanto -
[ |
i Apraunlar,!o

; Ernbalagem '« Primérnia - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de S NATULAB LABORATORIO S.A - 02.456.955/0001-83 - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA - BRASIL
Fabricagdo 5

Via de ] ORAL
Administragio

| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Venda sob Presmcéo Médica

i Institucional
. Comercial

Apresentagdo = Néao

Forma Farmacéutica Data de Validade

Pnbllcal;!o Z

N° Apresentacdo

' 17 5MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 600 138-41 00500175 COMPRIMIDO REVESTIDO E 05/12/2011 = 24 meses

(EMB HOSP)

e T S TSNS NS——

Apresentacao Raglstro . Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

| 5MG COMREV CXBLALPLASTRANS X 1384100500183 = COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 meses
| 1000 (EMB HOSP) - -

 Apresentago Forma Farmacéutica ' Datade Validade

Publicacdo

0,4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 100 - 1384100500181 SOLUGAO ORAL 05/12/2011 24 meses
ML + CP MED [CANGELADA OU CADUCA i -

' Apresentagdo Registro - Forma Farmacéutica

| 0,4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 120 1384100500205 SOLUGAO ORAL
| ML + CP MED [ CANCELADA OU CADUCA | ;




| Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |

E 0,4 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS AMB X 100 1384100500213 SOLUCA Al 5/12/2011 24 meses |
| ML + 50 CP MED (EMB HOSP) Processog4c3ecd PO | l
I - l Fis.: 7
L)
Rubrica: ZF

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio |
0.4 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS AMB X 120 1384100500221 SOLUGAO ORAL 05/12/2011 = 24 meses §
ML + 50 CP MED (EMB HOSP) ,
[ cancELADA ou capuca | l
%
e — e e e = === S
| N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo |
| ! |
23 0,4 MG/ML SOL OR CX 100 FR PLAS AMB X 1384100500231 SOLUCAO ORAL 05/12/2011 24 meses
100 ML + 100 CP MED (EMB HOSP) I
[ canceLADA ou caDuca | |
 Apresentacio Registro Forma Farmacéutica ' Datade  Validade |
' Publicagao ’
| 0,4 MG/ML SOL OR CX 100 FR PLAS AMB X 1384100500248 SOLUGCAO ORAL 05/12/2011 24 meses -

| 120 ML + 100 CP MED (EMB HOSP)
| [canceLADA ou capuca |




biolab

FARMACEUTICA PTOCESSO’W‘;O)S
Fls.: NZLg
Rubrica;____ &2
carvedilol

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Comprimidos

3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg e 25 mg

Biolab Sanus carvedilol (Paciente) — 09/2022 1



bio I.Ob Processoguo3eol | 90 23

FARMACEUTICA Fls.: ng)
Rubrica: G edilol

Medicamento Genérico - Lei n® 9.787, de 1999.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Comprimido 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou 25 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 3,125 mg contém:

carvedilol... ..3,125 mg

Excnplentes lactose celulose mlcrocnstalma, hlprolose, armdo éxldo de ferro amarelo, dioxido de silicio,
talco e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 6,25 mg contém:

carvedilol... ...6,25 mg

EXCIplel'ltCS lactose celulose mtcrocnstahna, hlprolose, anudo 6x1do de ferro amarelo, diéxido de silicio,
talco e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 12,5 mg contém:

carvedilol... ..12,5mg

EXCIpICmES lactose celu]ose mlcrocnstalma, hlprolosc, armdo, 6x1do de ferro amarelo, diéxido de silicio,
talco e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 25 mg contém:

carvedilol... .25 mg

Exr:lplentes laclose celulose mlcrocnstalma, hlprolose amldo éx1d0 de ferro amarelo, diéxido de silicio,
talco e estearato de magnésio.

. INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O carvedilol é um medicamento usado para tratar insuficiéncia cardiaca congestiva (insuficiéncia do
coragdo), angina do peito (dor no peito de origem cardiaca) e hipertensdo arterial (pressdo alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O carvedilol promove a dilatagdo dos vasos sanguineos, através do bloqueio do sistema chamado renina-
angiotensina-aldosterona. Assim, ocorre diminui¢gio da pressdio arterial. Em voluntdrios sadios, a
concentragdo sérica maxima € alcangada em, aproximadamente, uma hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode usar este medicamento se apresentar alergia ao carvedilol ou a qualquer componente da
formulagdo, ou se possuir uma das doengas a seguir: insuficiéncia cardiaca descompensada/instavel
necessitando medicamento intravenoso para aumentar a forga do coragdo, insuficiéncia do figado; arritmias
cardiacas (irregularidades do ritmo cardiaco); asma brénquica ou doenga pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC) associada a broncoespasmo (contragdo dos bronquios); bloqueio atrioventricular (blogueio dos
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impulsos nervosos no coragdo) de 2° ou 3° grau (a menos que tenha um marcapasso permanente); ritmo
cardiaco abaixo de 50 batimentos por minuto; sindrome do n6 sinusal (incluindo bloqueio sinoatrial);
choque cardiogénico (queda acentuada da pressdo por problema cardiaco); pressdo arterial muito baixa
(pressdo arterial sistolica < 85 mmHg).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geral

Insuficiéncia cardiaca crénica: pode ocorrer piora clinica ou retengio de liquido durante o aumento da
dose de carvedilol. Caso isso ocorra, 0 médico deverd aumentar a dose do diurético, mantendo a dose de
carvedilol até atingir novamente a estabilidade clinica. Pode ser necessario reduzir a dose do carvedilol ou,
em casos raros, descontinud-lo temporariamente, o que ndo impede o sucesso do aumento gradual da dose
de carvedilol. O carvedilol deve ser usado com cautela quando associado a digitlicos, pois ambos os
farmacos lentificam a condug¢do atrioventricular (condugo do estimulo cardiaco) (vide item “Principais
interagdes medicamentosas”).

Diabetes mellitus: o uso de carvedilol em diabéticos pode estar relacionado a piora do controle glicémico
ou pode mascarar/reduzir sinais e sintomas de hipoglicemia (baixo aglicar no sangue). Portanto, se vocé
tiver diabetes, seu nivel de agucar no sangue deve ser monitorado regularmente no inicio ou ajuste do
tratamento com carvedilol. A dose do medicamento usado para diabetes também deve ser ajustada (vide
item “Principais intera¢des medicamentosas” e “Uso em populagdes especiais - Pacientes diabéticos”).
Funcdo dos rins na insuficiéncia cardiaca congestiva: foi observada piora reversivel da funcéo dos rins
em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva e pressao arterial baixa (presséo arterial sist6lica < 100
mmHg), cardiopatia isquémica (diminui¢do do fornecimento de sangue para o miocardio), doenga vascular
difusa e/ou insuficiéncia dos rins durante o tratamento com carvedilol. A fun¢fo de seus rins deve ser
monitorada pelo seu médico durante o aumento da dose de carvedilol.

Doenca pulmonar obstrutiva crénica: se vocé possui doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) com
componente broncoespastico (contragdo dos bronquios) e ndo estd usando medicag@o oral ou inalatéria, seu
médico deverd ter cautela ao receitar carvedilol. Avise seu médico se possui algum problema pulmonar.
Lentes de contato: pode ocorrer redugdo do lacrimejamento com o uso de carvedilol.

Descontinuacio do tratamento: carvedilol ndo deve ser descontinuado abruptamente, principalmente se
vocé possui cardiopatia isquémica (diminui¢do do fornecimento de sangue para o miocardio). A retirada de
carvedilol nestes casos deve ser gradual (ao longo de 2 semanas).

Tireotoxicose: carvedilol, como outros betabloqueadores, pode mascarar sintomas de tireotoxicose
(excesso de horménios produzidos pela glandula tireoide).

Reacdes de hipersensibilidade: em caso de alergia ou terapia de dessensibilizagdo (contra alergia), avise
ao seu médico, pois carvedilol pode aumentar a sensibilidade e a gravidade das reagdes aos alérgenos.
Reacdes adversas cutdneas graves: carvedilol deve ser permanentemente descontinuado em pacientes que
apresentarem reagoes adversas cutineas graves possivelmente relacionadas com o carvedilol (vide item
“Quais os males que este medicamento pode me causar? — Experiéncia pos-comercializagdo™).

Psoriase: se vocé tem historia de psoriase (doenga de pele que ocorre geralmente perto das articulagdes),
vocé so devera tomar este medicamento ap6s seu médico considerar o risco-beneficio.

Interag¢des com outros medicamentos

Hé um numero de importantes interagdes farmacocinéticas e farmacodindmicas com outras drogas (vide
item “Principais interagdes medicamentosas” para mais detalhes).

Feocromocitoma (tumor na glindula suprarrenal): em pacientes com suspeita de feocromocitoma,
deve-se iniciar um agente alfabloqueador antes do uso de qualquer betabloqueador. Apesar de carvedilol
exercer atividades alfa e betabloqueadoras, ndo existe experiéncia de uso nesses casos.

Angina variante de Prinzmetal: betabloqueadores ndo seletivos podem provocar dor tordcica em pacientes
com angina variante de Prinzmetal. Ndo ha experiéncia clinica com carvedilol nesses pacientes.
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os sintomas de insuficiéncia arterial.

Bradicardia: carvedilol pode provocar bradicardia (lentificago do ritmo cardiaco).
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Uso em populacdes especiais
Pacientes com menos de 18 anos de idade: carvedilol nio é recomendado a pacientes com menos de 18

anos de idade.

Pacientes idosos: nenhum ajuste da dose inicial é exigido para pacientes idosos (vide item “Como devo
usar este medicamento?”).

Pacientes com insuficiéncia renal: na insuficiéncia renal moderada a grave, ndo hé necessidade de alterar
as recomendagdes de dosagem de carvedilol.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: carvedilol é contraindicado para pacientes com insuficiéncia
hepdtica clinicamente manifesta (vide item “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Pacientes diabéticos: carvedilol pode aumentar a resisténcia a4 insulina e mascarar sintomas da
hipoglicemia.

Gravidez e amamentacio

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢io médica ou do
cirurgio-dentista.

Se vocé ficar gravida durante ou logo apds o tratamento com carvedilol, informe imediatamente ao seu
médico. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva. Ndo ha experiéncia clinica adequada
com carvedilol em gravidas. Betabloqueadores reduzem a irriga¢do sanguinea da placenta, podendo causar
morte do feto intrautero e parto prematuro. Efeitos adversos como hipoglicemia e bradicardia podem
ocorrer, bem como complicagdes cardiacas e pulmonares no feto e no recém-nascido.

O carvedilol ndo deve ser usado durante a gravidez a menos que os beneficios potenciais justifiquem o risco
potencial. Ndo existem evidéncias a partir de estudos em animais de laboratério de que carvedilol apresente
efeitos teratogénicos.

Embora nfo seja conhecido se carvedilol é excretado no leite humano, a maioria dos betabloqueadores
passa para o leite materno. Portanto, a amamentag&o ndo é recomendada apds a administragdo de carvedilol.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e operar maquinas: sua capacidade para dirigir veiculo ou
operar maquinas pode estar comprometida devido a tonturas e cansago, principalmente no inicio do
tratamento e apds aumento de doses, modificag@o de terapias ou em combinagdo com alcool.

Este medicamento contém LACTOSE.
Este medicamento pode causar doping.

Principais interacdes medicamentosas

Interacdes farmacocinéticas
Efeitos do carvedilol na farmacocinética de outras drogas

O carvedilol interfere na glicoproteina P, responsavel pelo transporte de uma série de farmacos na parede
intestinal e em outros 6rgéos. Por isso, a quantidade de alguns farmacos pode aumentar exageradamente ou
a concentragdo do préprio carvedilol pode ser modificada quando sdo administrados em conjunto.

digoxina e ciclosporina: carvedilol pode aumentar a concentragdo plasmatica de digoxina e ciclosporina

oral. Recomenda-se monitoragéo préxima dos niveis de digoxina e ciclosporina para ajuste adequado das
doses.

Efeitos de outras drogas na farmacocinética de carvedilol
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Inibidores, bem como indutores de determinadas enzimas do figado podem modificar 0 metabolismo de
carvedilol, levando a concentragdes plasmaticas aumentadas ou diminuidas de R e S-carvedilol. Alguns
exemplos observados em pacientes ou em individuos saudéveis sdo apresentados a seguir.
rifampicina: houve diminui¢do do efeito do carvedilol na presséo sistélica durante o uso concomitante de
rifampicina.
cimetidina: a probabilidade de interagdes clinicamente significativas € minima.
amiodarona, fluoxetina e paroxetina: a eliminagdo de carvedilol pode ser inibida por uso concomitante
de amiodarona e fluoxetina, porém, sem efeito clinico.

Interacdes farmacodindmicas
Insulina ou hipoglicemiantes orais: pode haver aumento do efeito hipoglicemiante de insulina e

antidiabéticos orais. Sinais de hipoglicemia podem ser mascarados/atenuados (especialmente taquicardia).
Deve-se monitorar a glicemia em pacientes recebendo insulina ou antidiabéticos orais juntamente com
carvedilol.

Agentes depletores de catecolaminas: sinais de hipotensdo e/ou bradicardia grave em pacientes em uso
de carvedilol e farmacos que possam depletar catecolaminas (por exemplo, reserpina e inibidores de
monoaminoxidase).

digoxina: o uso combinado de carvedilol e digoxina pode prolongar o tempo de condugéo atrioventricular.
Bloqueadores do canal de calcio ndo diidropiridina, amiodarona ou outros antiarritmicos: em
combinagdo com carvedilol, podem aumentar o risco de distirbios de condugéo atrioventricular. Se o
carvedilol for administrado por via oral com bloqueadores do canal de célcio néo diidropiridina do tipo
verapamil ou diltiazem, amiodarona ou outros antiarritmicos, recomenda-se o monitoramento do ECG
(eletrocardiograma) e da press@o sanguinea.

clonidina: a administra¢do de clonidina associada a carvedilol pode potencializar os efeitos de redugdo de
pressdo sanguinea e frequéncia cardiaca.

Anti-hipertensivos: carvedilol pode potencializar o efeito de outros farmacos com agéo anti-hipertensiva
(por exemplo, antagonistas de receptor alfa-1) ou que tenham hipotenséo como parte de seu perfil de efeitos
adversos.

Agentes anestésicos: monitorar cuidadosamente os sinais vitais durante anestesia.

AINEs: o uso concomitante de anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) e bloqueadores beta-adrenérgicos
pode resultar em aumento de pressdo arterial e menor controle da presséo arterial.

Broncodilatadores beta-agonistas: carvedilol age de forma contraria aos medicamentos desta classe.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N#o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

carvedilol 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg e 25 mg: comprimido de coloragdo creme, circular, biconvexo e
liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se poder4 utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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O carvedilol deve ser administrado por via oral.

Duragiio do tratamento: o tratamento com carvedilol é normalmente longo. Vocé néo deve parar o
tratamento de repente, mas reduzir a dose aos poucos, a cada semana, principalmente se vocé tiver doenca
arterial corondria (dos vasos do coragdo) concomitante.

Hipertensio essencial (sem causa conhecida)

Adultos: a dose inicial recomendada é 12,5 mg, uma vez ao dia, durante os dois primeiros dias. A seguir,
a dose recomendada é 25 mg, uma vez ao dia. Se necessario, a dose podera ser aumentada a intervalos
minimos de duas semanas até a dose didria maxima recomendada de 50 mg, em dose tnica diaria, ou
dividida em duas doses.

Idosos: a dose inicial recomendada é 12,5 mg, uma vez ao dia. Se necessario, a dose podera ser aumentada
a intervalos minimos de duas semanas até a dose diaria méxima recomendada de 50 mg em dose tUnica
didria ou dividida em duas doses.

Angina do peito: a dose inicial recomendada ¢ 12,5 mg, duas vezes ao dia, durante os dois primeiros dias.
A seguir, a dose recomendada é 25 mg, duas vezes ao dia. Se necessario, poderd ser aumentada a intervalos
minimos de duas semanas até a dose maxima didria recomendada de 100 mg administrada em doses
fracionadas (duas vezes ao dia). A dose didria maxima recomendada para idosos ¢ 50 mg, administrada em
doses fracionadas (duas vezes ao dia).

Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC): a dose deve ser individualizada e cuidadosamente monitorada
durante a fase de ajuste da dose. Se vocé usa digitalicos, diuréticos e inibidores da ECA, o seu médico
devera ajustar a dose destes medicamentos antes de iniciar o tratamento com carvedilol. A dose inicial
recomendada € 3,125 mg, duas vezes ao dia, por duas semanas. Se esta dose for bem tolerada, poderé ser
aumentada a intervalos minimos de duas semanas, para 6,25 mg, duas vezes ao dia, 12,5 mg, duas vezes ao
dia e 25 mg, duas vezes ao dia. A dose devera ser aumentada de acordo com orientagdo de seu médico até
o nivel maximo tolerado.

A dose maxima recomendada ¢ 25 mg, duas vezes ao dia para todos os pacientes com ICC leve, moderada
ou grave, com peso inferior a 85 kg. Em pacientes com ICC leve ou moderada com peso superior a 85 kg,
a dose méaxima recomendada é 50 mg, duas vezes ao dia. Antes de cada aumento de dose, deve-se avaliar
sintomas de vasodilatagdo ou piora da insuficiéncia cardiaca. A piora transitoria da insuficiéncia cardiaca
ou a retengio de liquidos devem ser tratadas com aumento da dose do diurético. Ocasionalmente, pode ser
necessario reduzir a dose ou descontinuar temporariamente o tratamento com carvedilol. A dose de
carvedilol ndo devera ser aumentada até que os sintomas de piora da insuficiéncia cardiaca ou de
vasodilatagdo estejam estabilizados. Se carvedilol for descontinuado por mais de duas semanas, a terapia
devera ser reiniciada com 3,125 mg duas vezes ao dia e a titulagdo realizada conforme as recomendagdes
do modo de uso do medicamento.

O carvedilol ndo necessariamente deve ser ingerido junto a alimentos; entretanto, em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, devera ser administrado com alimentos para reduzir a velocidade de absorgdo e
diminuir a incidéncia de efeitos ortostaticos (queda de pressdo quando se fica em pé ou sentado).

Pacientes com insuficiéncia renal: ndo sdo necessarias alteragdes nas doses recomendadas de carvedilol
em pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave.

Pacientes com menos de 18 anos de idade: a seguranga e eficdcia do carvedilol em criangas e adolescentes
abaixo de 18 anos ainda ndo foram estabelecidas.
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Siga a orientagfio de seu médico, respeitando sempre os horarios, a
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve fazer tudo que for possivel para tomar a medicagao nos dias e horarios que o seu médico orientou.
Se por algum motivo se esquecer de tomar o medicamento, espere ¢ tome a dose seguinte da maneira
habitual.

Se vocé tiver se esquecido de tomar alguma dose, nunca dobre a dose seguinte, pois isso poderd aumentar
a chance de vocé ter um efeito adverso.

Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas ao medicamento estdo listadas de acordo com as classes dos sistemas orgdnicos
definidos pelo MedDRA e CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences). As
categorias de frequéncias sdo:

Muito comum: >1/10, Comum: >1/100 e <1/10, Incomum: >1/1.000 e <1/100, Rara: >1/10.000 e <1/1.000,
Muito rara: <1/10.000. Os efeitos indesejaveis descritos abaixo foram reportados com o uso de carvedilol
em estudos clinicos pivotais:

Distiirbios do sistema linfitico e do sangue: comum: anemia; rara: trombocitopenia; muito rara:
leucopenia.

Distiirbios cardiacos: muito comum: insuficiéncia cardiaca; comum: bradicardia, hipervolemia,
sobrecarga hidrica; incomum: bloqueio atrioventricular, angina pectoris.

Distiirbios nos olhos: comum: alteragdes visuais, redugdo do lacrimejamento (secura do olho), irritagdo
ocular.

Distarbios gastrintestinais: comum: ndusea, diarreia, vomito, dispepsia, dor abdominal; incomum:
constipagdo; rara: secura da boca.

Distirbios gerais e das condi¢des do local de administragio: muito comum: fadiga, comum: edema, dor.
Distiirbios hepatobiliares: muito rara: aumento da alanina aminotransferase (ALT), aspartato
aminotransferase (AST) e gama-glutamiltransferase (GGT).

Distiirbios do sistema imune: muito rara: hipersensibilidade (reacdes alérgicas).

Infecgdes e infestagdes: comum: pneumonia, bronquite, infecgdo do trato respiratério superior e do trato
urindrio.

Distirbios do metabolismo e nutricionais: comum: ganho de peso, hipercolesterolemia, pior controle da
glicemia (hiper/hipoglicemia) em pacientes com diabetes preexistente.

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: comum: dor em extremidades.

Distiirbios do sistema nervoso: muito comum: tontura, cefaleia; comum: sincope, pré-sincope; incomum:
parestesia.

Distirbios psiquidtricos: comum: depress3o, humor deprimido; incomum: distirbios do sono.
Distirbios renais e urinarios: comum: insuficiéncia renal e anormalidades na funcdo renal em pacientes
com doenga vascular difusa e/ou insuficiéncia renal subjacente; rara: distirbios miccionais.

Distirbios da mama e sistema reprodutor: incomum: disfungéo erétil.

Distiirbios respiratérios, tordcicos e do mediastino: comum: dispneia, edema pulmonar, asma em
pacientes predispostos; rara: congestdo nasal.

Distirbios de pele e tecidos subcutineos: incomum: reagdes na pele (p. ex.; exantema alérgico, dermatite,
urticdria, prurido, lesdes psoriasicas e do tipo liquen plano).
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Distarbios vasculares: muito comum: hipotensio; comum: hipotensio ortostatica, distiirbios da circulagdo
periférica (extremidades frias, doenga vascular periférica, exacerbagdo de claudicagdo intermitente e
fenémeno de Raynaud), hipertensio.

Descriciio das reacdes adversas selecionadas

A frequéncia de reagdes adversas ndo ¢ dependente da dose, com excegdo de tonturas, alteragdes visuais e
bradicardia. Tontura, sincope, cefaleia e astenia sdo, normalmente, leves e ocorrem, geralmente, no inicio
do tratamento.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva pode ocorrer piora clinica ou retengfo hidrica durante
a titulagdio do carvedilol (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Deterioragdo reversivel da fungéo renal foi observada durante tratamento com carvedilol em pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva e baixa pressdo arterial, cardiopatia isquémica, doenga vascular difusa
e/ou insuficiéncia renal subjacente (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Experiéncia pés-comercializacio

Os eventos adversos abaixo foram identificados no uso de carvedilol pés-comercializagdo. Por serem
reportados por uma populagdo de tamanho indefinido, nem sempre ¢ possivel estimar sua frequéncia e/ou
estabelecer relagdo causal com a exposigdo a droga.

Distlirbios de metabolismo e nutricionais: devido a agfo betabloqueadora, ¢ possivel que diabetes
mellitus latente se manifeste, diabetes preexistente se agrave e que a contrarregulagdo da glicose seja
inibida. Além disso, também devido & agio betabloqueadora, é possivel que a hipercalemia (aumento do
nivel sanguineo de potassio) se manifeste no paciente.

Distirbios de pele e tecidos subcutineos: queda de cabelo. Reacdes adversas cutdneas graves, como
necrolise epidérmica toxica e sindrome de Stevens-Johnson (vide item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Distarbios renais e urindrios: foram reportados casos isolados de incontinéncia urindria em mulheres, os
quais foram resolvidos com a descontinuag@o da medicacéo.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas e sinais de superdose: pode haver queda importante da press#o arterial, bradicardia (lentificagdo
do ritmo cardiaco), insuficiéncia cardiaca (prejuizo da fung¢do do coragdo), choque cardiogénico (queda
acentuada da pressdo arterial de origem cardiaca) e parada cardiaca. Problemas respiratorios,
broncoespasmo (contragéo dos brénquios), vomitos, alteragdes da consciéncia e convulsdes generalizadas
também podem ocorrer.

Tratamento da superdose: monitorar os sinais e sintomas acima e garantir atendimento médico de acordo
com pratica utilizada para pacientes com superdose de betablogueadores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.0974.0324
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n°® 5143
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Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12
Industria Brasileira

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av. Paulo Ayres, 280

Tabodo da Serra SP 06767-220
CNPJ 49.475.833/0001-06
Industria Brasileira

SAC 0800 724 6522

Comercializado por:
Biolab Farma Genéricos Ltda.
Pouso Alegre - MG

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteracio de Bula

Dados da petigio/notificaciio que altera bula
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de Bula — RDC comprimidos
60/12 VPS: 9. Reagdes adversas
11198 -
10459 - GENERICO -
GENERICO - Solicitagdo de pesr o
08/12/2021 | 4932418/21-3 | Inclusdo Inicial de | 04/05/2021 |1711438/21-1 | Transferénciade | 21/06/2021 | Versdo inicial VP / VPS
; > com 30
Texto de Bula - Titularidade de coipiiides
RDC 60/12 Registro (operagéo = .
comercial)
%U z
9:_'

Biolab Sanus

carvedilol (Paciente) — 09/2022

10

&
3
g€ Ot [o0C0W(0853001d




401/2023 11:21 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos Processog4000] 130 3
Fls.: We39
Rubrica:

Detalhe do Produto: carvedilol

- Nome da BIOLAB SANUS CNPJ 49.475.833/0001- Autorizagio 1.00.974-4

. Empresa FARMACEUTICA 06
. Detentora do LTDA '
Registro ;.
Processo 25351.423924/2021- Categoria Genérico Data do 21/06/2021
64 Regulatéria registro

b

Nome carvedilol Registro 109740324 Vencimento 03/2029
Comercial do registro
Principio CARVEDILOL Medicamento | COREG
Ativo de referéncia
| Classe ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
| Terapéutica HIPERTENSIVOS
' SIMPLES
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
| Rotulagem
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicagao

1 3,125 MG COM CT BLAL 1097403240016 = COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24

PLAS TRANS X 14 meses
l N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
- 3,125 MG COM CT BLAL 1097403240024 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
PLAS TRANS X 15 meses
4 F
i
.'1 g — -
5 N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240032 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
PLAS TRANS X 14 meses




1/2023 11:21 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e

g

Validade

Apresentagao Registro

NO
4 Publicagdo
’.11. )
: | 4 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240040 COMPRIMIDO SIMPLES - 21/06/2021 | 24
: PLAS TRANS X 15 meses
!I N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
- Publicagdo
5 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240059 COMPRIMIDO SIMPLES | 21/06/2021 | 24
PLAS TRANS X 14 meses
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
| B 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240067 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
i PLAS TRANS X 15 meses
i 3 é.. =il v
| N° Apresentacao Registro ~ Forma Farmacéutica Data de Validade
j Publicagdo
1 $one
s 7 25 MG COM CT BLAL 1097403240075 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
5 PLAS TRANS X 14 meses
N° Apresentacado Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
8 25 MG COM CT BLAL 1097403240083 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
2 PLAS TRANS X 15 meses
i-----v o - : e R o §
. N° Apresentacgdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! Publicagao |
;¢ 9 25 MG COM CT BLAL 1097403240091 COMPRIMIDO SIMPLES | 21/06/2021 | 24
-~ PLAS TRANS X 28 meses

&

Jiconsultas.anvisa. gov.bri#/medicamentos/25351423924202164/?numeroRegistro=109740324




24/01/2023 11:21

r

N° Apresentagao Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo "
10 | 25 MG COM CT BLAL 1097403240105 COMPRIMIDO SIMPLES . 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 30 : meses
Fls.: uggi
Rubrica:____ &~ __
| N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade
| Publicagdo
* % 11 3,125 MG COM CT BLAL 1097403240113 COMPRIMIDO SIMPLES | 21/06/2021 24
‘ - PLAS TRANS X 28 - meses
CN° Apresentacao - Registro Forma Farmacéutica Data de  Validade
| - Publicagdo
12 3,125 MG COM CT BL 1097403240121 COMPRIMIDO 21/06/2021 24
- ALPLAS TRANS X 30 SIMPLES _ . meses
|
Principio CARVEDILOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

; Embalagem

| Local de

.  Fabricagao

Via de

Conservagao

| Restrigao de
. prescrigao

L

Administragdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 49.475.833/0014-12
Enderego: JANDIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
» Fabricante: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 49.475.833/0014-12
Enderego: JANDIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria

ORAL

- CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
| E30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351423924202164/?numeroRegistro=109740324



24/01/2023 11:21 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Restrigdo de Adulto
uso

, Processogu0 900212015
Destinagio Comercial Flis.: UugLLa
' Rubrica:___ %27 __
Tarja Vermelha
e Apresentagao Nao
| fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
: | 13  6,25MGCOMCT BLAL 1097403240131 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 28 meses
Ne Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
14 | 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240148 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
PLAS TRANS X 30 meses
4 iN° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagao
15 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240156 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
PLAS TRANS X 28 meses
: N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
12,5 MG COM CT BLAL 1097403240164 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
PLAS TRANS X 30 meses
| Apresentacgdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3,125 MG COM CT BLAL 1097403240172 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 100 meses

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351423924202164/?numeroRegistro=109740324

a7
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Processo 2200 24 9973
Fis.: MEK2

' _ SR - Rubrica: E— .
CN° Apresentagao Registro Forma Farmaceutica Data de Validade
! - Publicagao

SN
———— e

|

3125MG COM CTBLAL 1097403240180 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 | 24
PLAS TRANS X 200 meses

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagao

3,125 MG COM CT BL AL 1097403240199 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24

PLAS TRANS X 500 meses
Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
I 20 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240202 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
‘% PLAS TRANS X 100 meses |
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
6,25 MG COM CT BLAL 1097403240210 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
PLAS TRANS X 200 meses
. Apresentacido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! Publicagao
22 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240229 | COMPRIMIDO SIMPLES | 21/06/2021 = 24
PLAS TRANS X 500 meses
e | . _ : S - .
N° Apresentacido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio '
23 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240237 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
PLAS TRANS X 100 | ATIVA : meses

" hitps//consultas anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351423924202164/?numeroRegistro=109740324 57



Nﬂ

27

29

24

#01/2023 1121

T

Apresentacao

12,5 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 200

Apresentagao

12,5 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 500

Apresentagao

25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 100

Apresentacdo

25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 200

Apresentagao

25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 500

Apresentacao

3,125 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 60

Apresentagdo

ATIVA

Cunsuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1097403240245

Registro

1097403240253

Registro

1097403240261

Registro .

1097403240271

Registro

1097403240288

Registro

1097403240296

Registro

psi/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamen(os/2535 1423924202 164/?numeroRegistro=109740324

Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
Processo 0 |12023
Fis.: B
Rubrica: @(
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
- Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
Forma Farmacéutica Data de
- Publicagéo
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
Forma Farmacéutica - Data de
Publicacao
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

24
meses

Validade

meses

Validade




24/01/2023 11:21 Cunsi .as - Agénuia Nacionai de Vigilancia Sanitaria

30 625MGCOMCTBLAL 1097403240201 COMPRIMIDO SIMPLES - 21/06/2021
PLAS TRANS X 60 _
Pmcesso:’M{.‘ZE_
Fls.: uggs
AN | Rubrica:____ G2
N° Apresentagao ) ~ Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo
: 31 12,5MG COM CT BLAL 1097403240318 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
' PLAS TRANS X 60
‘ N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de
| Publicagdo
32 25MGCOMCTBLAL 1097403240326 = COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021

- PLAS TRANS X 60 | ATiva

ﬁ . https://consultas. anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351423924202164/?numeroRegistro=109740324

24

meses

Validade

24
meses

Validade

meses

7



24/01/2023 11:51 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos Processoug009 / 2
Fis.: ug
Rubrica:___ <7
Detalhe do Produto: carvedilol
Nome da BIOLAB SANUS CNPJ 49.475.833/0001- Autorizacdao 1.00.974-4
Empresa FARMACEUTICA 06
Detentora do LTDA
Registro
Processo 25351.423924/2021- Categoria Genérico Data do 21/06/2021
64 Regulatéria registro

Nome carvedilol Registro 109740324 Vencimento 03/2029

. Comercial do registro

i Principio CARVEDILOL Medicamento @ COREG
Ativo de referéncia
Classe ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-

4 . Terapéutica HIPERTENSIVOS
SIMPLES

| Parecer - Bulario Acesse aqui

Pablico Eletrénico
_ Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1 3,125 MG COM CT BLAL 1097403240016 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 14 meses

Data de
Publicacao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Validade

3,125 MG COM CT BLAL 1097403240024 COMPRIMIDO SIMPLES

21/06/2021 @ 24

PLAS TRANS X 15| ativa meses

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

6,25 MG COM CT BLAL 1097403240032 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24

PLAS TRANS X 14 meses

hitps://consultas.anvisa.gov.br/i#/medicamentos/25351423924202164/7numeroRegistro=109740324




Apresentagdo

6,25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 15

Apresentagio

12,5 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 14

Apresentagao

12,5 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 15

Apresentacao

| 25 MG COM CT BLAL
| PLAS TRANS X 14

Apresentagao

25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 15 [ATIvA |

Apresentagio

25 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 28

1097403240040

1097403240059

1097403240067

1097403240075

1097403240083

1097403240091

Cunsuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ProcessovDI0¢ 003 2O
Fls.: usg+ |
Rubrica: <7
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
Forma Farmacéutica Data de
Publicagado
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
Forma Farmacéutica Data de
Publicacao
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
Forma Farmacéutica Data de
Publicagado
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021
Forma Farmacéutica Data de
Publicagédo
COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021

ps://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351423924202164/7numeroRegistro=109740324

Validade _
24

meses
Validade

24
meses

' Validade

24
meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

24
meses

207



1/2023 11:51 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica : Data de | Validade
" Publicagao
10 25 MG COM CT BLAL 1097403240105 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 30 [ ATivA Processo)W000) o2 | meses
Rubrica_____ "=~
. N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de - Validade
| ' Publicagdo |
3,125 MG COM CT BLAL 1097403240113 5 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 28 ; meses
~ Apresentagdo Registio Forma Farmacéutica ~Datade  Validade
' Publicagdo
3,125 MG COM CT BLAL - 1097403240121 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 30 ~ meses
- Apresentagao Registro Forma Farmacéutica - Data de Validade
! 5 - Publicagdo |
13 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240131 = COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 28 -' -‘ meses
2 s Mwé
N° Apresentacdo . Registro Forma Farmacéutica Data de g Validade
s Publicagdo
14 625 MG COM CT BL 1097403240148 COMPRIMIDO ' 21/06/2021 24
- AL PLAS TRANS X 30 - SIMPLES meses
|
Principio CARVEDILOL
. Ativo
Complemento -
Diferencial da
| presentagao
i Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

s://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351423924202 164/?numeroRegistro=109740324

37



24/01/2023 11:51 Cunsultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
.i .

Local de + Fabricante: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

wionho CNPJ: - 49.475.833/0014-12 Processog 300 3130 15
Enderego: JANDIRA - SP - BRASIL Fls.: ug g9
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo complefguPrica: L

« Fabricante: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 49.475.833/0014-12
Enderego: JANDIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria

' Via de ORAL
| Administragao

| Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigdo

" | Restrigdode  Adulto
- | uso

Destinacdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

X fracionada
g } i
| N° Apresentacgdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| : Publicagao
15 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240156 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
PLAS TRANS X 28 meses
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
16 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240164 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 30 meses
| N° Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

| Publicagao

https:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351423924202164/ 2numeroRegistro=109740324 417
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17

3,125 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 100| ATIVA |

Apresentacdo

3,125 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 200

Apresentagao

3,125 MG COM CT BLAL

~ PLAS TRANS X 500 [ ATIVA

Apresentagdao

6,25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 100 | ATIVA

Apresentagdao

6,25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 200

Apresentagédo

6,25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 500 [ ATiva ‘

Apresentagao

12,5 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 100

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1097403240172 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021

24

. —[neses
Processo:gu030%) o5 | |7
Fls.: ueq4o
Rubrica: vz
Registro rorma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
1097403240180 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1097403240199 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1097403240202 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1097403240210 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
1097403240228 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1097403240237 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
meses

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351423924202 164/7numeroRegistro=109740324

517




26

28

Apresentacdo

12,5 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 200

Apresentagao

12,5 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 500

Apresentacdo

25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 100

Apresentagao

25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 200

Apresentagdo

25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 500

Apresentagao

3,125 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 60

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ProcessoM00)- 033
Fls.: ugql
Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao

1097403240245 COMPRIMIDO SIMPLES - 21/06/2021

Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicagao

1097403240253 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021

Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicagdo

1097403240261 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021

Registro Forma Farmacéutica ‘- Data de

Publicagao

1097403240271 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021

Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicagao

1097403240288 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021

Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicacgéao ‘
1097403240296 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021

ftps:/iconsultas anvisa .gov.bri#/medicamentos/25351423924202164/7nurneroRegistro=109740324

Validade

24

- meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

24

. meses

. Validade

24
meses
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Apresentagao Registro Forma Farmacéutica  Datade Validade
Publicagao
30 | 625MG COMCT BLAL 1097403240301 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 @ 24
PLAS TRANS X 60 Processo MO0 [30X> meses
) Fls.: S 17, St
. Rubrica: G
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
31 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240318 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
- PLAS TRANS X 60 ' meses
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagado
32 | 25 MG COMCT BLAL 1097403240326 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 60 meses

:llconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351423924202164/ numero Registro=109740324 77




Natulab

Maxalgina

Natulab Laboratoério SA.

Solugdo Oral- gotas

500 mg/mL

Processo403002- PO
Fis.: nwx93
Rubrica: @—

———




Na 2 a (ab Processo@uo3003 POX3
' Fis.: U gﬂ [
Rubrica:

MAXALGINA
dipirona monoidratada

FORMA FARMACEUTICA
Solugdo Oral Gotas

APRESENTACOES
Linha Farma: Frascos plasticos opacos gotejador com 10mL e 20mL.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES.

Cada mL da solugdo contém:

dipirona monoidratada..............ccceveeericriiirinnisnssisessessasesssaeesessse e 000 MG
B CIDRCTITON ™ v s e AR S B P S A S e B S 1 mL
*(Edetato dissddico, metabissulfito de sodio, acido ascérbico, sacarina sodica, esséncia
de abacaxi, corante amarelo D&C n° 10, sorbitol , 4gua purificada, acido cloridrico,
hidroxido de sodio).

Cada 1 mL de MAXALGINA equivale a 20 gotas e 1 gota equivale a 25 mg de dipirona
monoidratada. '

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado como analgésico ( para dor) e antitérmico ( para febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAXALGINA ¢é um medicamento a base de dipirona, utilizado no tratamento da dor e
febre. Tempo médio de inicio de agdo: 30 a 60 minutos ap6s a administragéo e
geralmente duram aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MAXALGINA nao deve ser utilizada caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquer um dos componentes da formulagéo ou
a outras pirazolonas ou a pirazolidinas (ex.: fenazona, propifenazona,
isopropilaminofenazona, fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo,
experiéncia prévia de agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de globulos
brancos do sangue) com uma destas substancias;

- fungdo da medula 6ssea prejudicada ou doengas do sistema hematopoiético
(responsavel pela produgdo das células sanguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contragao dos brénquios levando a chiado no peito) ou
outras reagdes anafilactoides, como urticéria (erupg@o na pele que causa coceira), rinite
(irritagdo e inflamagdo da mucosa do nariz), angioedema (inchago em regido subcutdnea
ou em mucosas) depois do uso de medicamentos para dor (ex.: salicilatos, paracetamol,
diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, haproxeno);

- porfiria hepatica aguda intermitente (doenga metabdlica que se manifesta através de
problemas na pele e/ou com complicagdes neuroldgicas) pelo risco de indugéo de crises
de porfiria;
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- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desiarogenase (G6PD), pelo risco de
hemolise (destrui¢éo dos globulos vermelhos, o que pode levar 4 anemia);
- gravidez e amamentagéo (vide “0 que r]evo saber antes de usar este medicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses de idade ou pesando
menos de 5 kg.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS

Agranulocitose: (diminui¢do do nimero de granuldcitos, que s@o tipos de glébulos
brancos, em consequéncia de um distirbio na medula 6ssea) induzida pela dipirona ¢
uma ocorréncia que pode durar pelo meinos 1 semana. Essas reagdes sdo raras, e podem
ser graves, com risco a vida e em alguns casos, fatais. Interrompa o uso da medicagdo e
consulte seu médico imediatamente se alguns dos seguinies sinais ou sintomas
ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia: [diminuigdo global de células do sangue (globulos brancos, vermelhos e
plaquetas)]: interrorapa o tratzmento imediatamente e procure o seu médico se
ocorrerem alguns dos seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infec¢do, febre
persistente, equimoses (manchas roxas), Sangra[r]kuto, palidez.

Choque anafilatico: (reagdo alérgica grave) ocotre principalmente em pacientes
sensiveis.

Reagdes cutaneas graves: foram relatadas reagdes cutdneas graves, com o uso de
dipirona, como sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas ¢ ein grandes 4reas do corpo) e Necrélise
Epidérmica Toxica ou sindrome de Lyell (quadro grave, com grande extensdo da pele
apresentando bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhante a uma grande
queimadura). Se vocé desenvolver alguns desses sinais ou sintomas erupgdes cutaneas
muitas vezes com bolhas ou lesdes da mucusa, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente e ndo deve ser retomaao.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nas doses recomendadas, ndo se conhece nenhum efeito adverso na habilidade de se
concentrar e reagir. Entretanto, pelo menos corn doses elevadas, deve-se levar em
consideracdo que essas habilidades podem estar prejudicadas, constituindo risco em
situagdes onde sdo de importancia especial (exen.plo, oparar carros ou maquinas),
especialmente quando alcool foi corsutnido.

Reagdes anafilaticas/anafilactoides (reacio alérgica grave e imediata que pode
levar a morte)

Caso vocé esteja em alguma das situagdes abaixo, converse com seu médico, pois estas
situagdes apresentam risco especial para possiveis reagdes anafilaticas graves
relacionadas a dipirona (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”):

- sindrome da asma analgésica ou intoletdncia analgésica do tipo urticdria-angioedema;
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- asma bronquica, particularmente aqueles com rinossinusite poliposa (processo
inflamatorio no nariz e seios da face com formagédo de pélipos) concomitante;

- urticaria cronica;

- intolerancia ao alcool;

- intolerdncia a corantes ou a conservantes (ex.: tartrazina e¢/ou benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico e use MAXALGINA somente sob
orientagdo. -

Caso vocé ja tenha apresentado uma reagdo anafilatica ou outra reagdo imunoldgica a
outras pirazolidas, pirazolidinas e outros analgésicos ndo narcoticos, também corre alto
risco de responder de forma semelhante a MAXALGINA.

Reacdes hipotensivas (de pressido baixa) isoladas

A administragdo de dipirona pode causar reagdes hipotensivas isoladas (vide “Quais os
males que este medicamento pode me causar?”). Essas reagdes sdo possivelmente dose-
dependentes e ocorrem com maior probabilidade ap6s administragdo injetével.
MAXALGINA deve ser utilizada sob orientagdo médica, caso vocé tenha insuficiéncia
dos rins ou do figado, uma vez que a taxa de eliminagdo € reduzida nestes casos (vide
“Como devo usar este medicamento?”).

Lesido hepatica induzida por drogas

Casos de hepatite (inflamagdo do figado) aguda de padrdo predominantemente
hepatocelular (células do figado) foram relatados em pacientes tratados com dipirona
com inicio de alguns dias a alguns meses apos o inicio do tratamento. Os sinais e
sintomas incluem enzimas hepaticas séricas (enzimas do figado) elevadas com ou sem
ictericia (cor amarelada da pele e olhos), frequentemente no contexto de outras reagdes
de hipersensibilidade (alergia ou intolerdncia) a drogas (por exemplo, erup¢éo cutdnea
(alteragdo na pele), discrasias sanguineas (alteragdes no sangue), febre e eosinofilia
(aumento de um tipo de célula no sangue chamado eosin6filo)) ou acompanhadas por
caracteristicas de hepatite (inflamagdo do figado) autoimune. A maioria dos pacientes se
recuperou com a descontinuagdo do tratamento com dipirona; entretanto, em casos
isolados, foi relatada progressdo para insuficiéncia hepatica (redugdo da fung¢éo do
figado) aguda com necessidade de transplante hepatico (transplante de figado). O
mecanismo de lesdo hepatica (lesdo do figado) induzida por dipirona ndo esta
claramente elucidado, mas os dados indicam um mecanismo imuno-alérgico. Os
pacientes devem ser instruidos a entrar em contato com seu médico caso ocorram
sintomas sugestivos de lesao hepitica (lesdo do figado). Nesses pacientes, a dipirona
deve ser interrompida e a fungdo hepatica (atividade do figado) avaliada. A dipirona ndo
deve ser reintroduzida em pacientes com um episodio de lesdo hepatica (lesdo do
figado) durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de lesdo
hepatica (lesdo do figado) foi determinada. MAXALGINA néo deve ser tomada se vocé
Ja tomou algum medicamento contendo dipirona e teve problemas de figado. Se vocé
ndo tiver certeza, converse com seu médico. Foi notificada inflamagédo do figado em
pacientes tomando dipirona, com sintomas que se desenvolveram alguns dias a alguns
meses apds o inicio do tratamento. Pare de usar MAXALGINA e contacte um médico

se tiver sintomas de problemas hepaticos (do figado) (vide “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”).
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Outros medicamentos e produtos

Informe o seu médico se estiver a tomar um dos seguintes:

« bupropiona, um medicamento usado para tratar a depressdo ou como um auxiliar para
parar de fumar;

« efavirenz, um medicamento usado para tratar HIV / AIDS;

« metadona, um medicamento usado para tratar a dependéncia de drogas ilicitas (os
chamados opioides);

» valproato, um medicamento usado para tratar a epilepsia ou doenga bipolar;

» tacrolimus, um medicamento usado para prevenir a rejeigdo de 6rgéos em pacientes
transplantados;

« sertralina, um medicamento usado no tratamento da depressdo.

Gravidez e amamentacio

Nio utilizar MAXALGINA durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso durante o
segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apds cuidadosa avaliagdo do potencial
risco/beneficio pelo médico. Nao usar MAXALGINA durante os ultimos 3 meses da
gravidez.

A amamentagdo deve ser evitada durante e por até 48 horas apds a o uso de
MAXALGINA. A dipirona ¢ eliminada no leite materno.

Pacientes idosos: considerar a possibilidade das fungdes do figado e rins estarem
prejudicadas. ;

Criang¢as: é recomendada supervisdo médica quando se administra dipirona a criangas
pequenas.

Sensibilidade cruzada
Pacientes com reagdes anafilactoides a dipirona podem apresentar risco especial para
reagdes semelhantes a outros analgésicos ndo narc6ticos.

Pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado recomenda-se que o uso de altas
doses de dipirona seja evitado, pois a taxa de eliminagdo ¢ reduzida nestes pacientes.
Porém, para tratamento no curto prazo nio ¢ necessaria redugdo da dose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Indu¢io farmacocinética de enzimas metabolizadoras:

A dipirona pode induzir enzimas metabolizadoras, incluindo CYP2B6 e CYP3A4. A co-
administragdo de dipirona com substratos do CYP2B6 e/ou CYP3A4, como bupropiona,
efavirenz, metadona, ciclosporina, tacrolimus ou sertralina, pode causar uma redu¢do
nas concentragdes plasmaticas destes medicamentos.

Portanto, recomenda-se cautela quando dipirona e substrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4
sdo administrados concomitantemente; a resposta clinica e/ou os niveis do medicamento
devem ser seguidos de monitoramento terapéutico do medicamento.

valproato: a dipirona pode diminuir os niveis séricos de valproato quando
coadministrado, o que pode resultar em eficacia potencialmente diminuida do valproato.
Os prescritores devem monitorar a resposta clinica (controle das convulsdes ou controle
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do humor) e considerar o0 monitorame;ito dos niveis séricos de valproato, conforme
apropriado.

Adicionar dipirona ao metotrexato pode aumentar a hematotoxicidade (toxicidade do
sangue) do metotrexato, particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinagdo
deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do aciao acetilsalicilico na agregagdo plaquetaria,
quando tomado concomitantemente. Portanto, esta combinacdo deve ser usada com
cautela em pacientes que tomam acido acetilsalicilico em baixas doses para protegdo
cardiovascular.

Medicamento-alimentos: Ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interagado
entre alimentos e dipirona.

Medicamento-exames laboratoriais: Foram reportadas interferéncias em testes
laboratoriais que utilizam reac¢des de Trinder (por exemplo: testes para medir niveis
séricos de creatinina. triglicérides, colesterol HDL e acido urico) em pacientes
utilizando dipirona.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

MAXALGINA deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger
da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Solugio oral (gotas): Solugdo limpida, amarelada, com odor de abacaxi.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MODO DE USAR

1: Coloque o frasco na posigao vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até
romper o lacre.

2: Vire o frasco com o conta- gotas para o lado de baixo e bata levemente com o dedo
no fundo do frasco para iniciar o gotejamento.

POSOLOGIA:

O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente,
inerentes a retirada da medicagdo.
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Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 a 40 gotas em administragdo inica ou até o
maximo de 40 gotas, 4 vezes ao dia.

As criancas devem receber MAXALGINA Gotas conforme seu peso seguindo a

orientac¢do deste esquema:

e

Peso (média de idade) | Dose Gotas ‘mg

5a8kg (3a 1l meses) |Dose tnica 2a5 gotas 502125

[ d : |

| Duse maxing 20 (4 tomadas x 5 gotas) |°°0

\ diaria _

|9315 kg (1 a 3 anos) (Dose unica EalO gotas ﬁ?aZSO
Dose méxima |44 4 tomadas x 10 gotas) |L00°
diaria

16223 kg (4a6anos) |Dose tnica '5a15 gotas 125 a375
i 60 (4 fomadasx 15 gotasy, 1o
diaria

24a30kg(7a9anos) |Dose tinica '8 220 gotas 200 a 500
Dose maxima 2000
didria 80 (4 tomadas x 20 gotas)

31a45kg (10a 12 T {01a 80 ecias 250 2750

anos)
Dose méaxima 120 (4 tomadas x 30 3000

_ diaria gotas)

' [

46a53kg(13al4 IDose Gatea 15 a 35 gotas 375 a 875

anos) j
Dose maxima 140 (4 tomadas x 35 3500
\didria gotas)

Se o efeito de uma tnica dose for insuficiente ou apos o efeito analgésico ter diminuido,
a dose pode ser repetida respeitando-se o modo de usar e a dose méaxima diéria,

conforme descrito acima.

Por seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser

somente por via oral.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento,
procure orienta¢do do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientagio de seu médico ou do cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Caso se esquega de tomar uma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do hordrio da proxima dose, espere por este horario, respeitando sempre o
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intervalo determinado pelo modo de usar. N&o usar o medi¢Rudenso em dob#8 para
compensar doses esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientagiio do farmacéutico, de seu medico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte
convengao:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0.1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reagio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento). _

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estiinada a partir dos dados disponiveis).

Distarbios cardiacos:

Sindrome de Kounis (aparecimento simultidneo de eventos coronarianos agudos e
reagdes alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina
alérgica).

Distiirbios do sistema imunolégico .

A dipirona pode causar choque anafilatico, rea¢Ges anafilaticas/anafilactoides que
podem se tornar graves com risco a vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas reagdes
podem ocorrer mesmo ap6s MAXALGINA ter sido utilizada previamente em muitas
ocasides sem complicagdes. Normalmente, reagdes anafilaticas/anafilactoides leves
manifestam-se na forma de sintomas na pele ou nas mucosas (tais como: coceira, ardor,
vermelhiddo, urticaria, inchago), falta de ar e, menos frequentemente, doengas/queixas
gastrintestinais.

Estas reagdes leves podem progredir para formas graves com coceira generalizada,
angioedema grave (inchago em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de
origem alérgica até mesmo eavolvendo a laringe), broncoespasmo grave, arritmias
cardiacas (descompasso dos batimentos do cora¢do), queda da pressdo sanguinea
(algumas vezes precedida por aumento da pressao sanguinea) e choque circulatério
(colapso circulatério em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e
células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, reagdes de intolerdncia aparecem
tipicamente na forma de crises asmaticas (falta de ar).

Distirbios da pele e tecido subcutaneo

Podem ocorrer ocasionalmente erupgdes medicamemosas fixas; raramente exantema
[rash (erupgdes na pele)], e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou
sindrome de Lyell (Necrélise Epidérmica To6xica) (vide “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”). |




Nalulab e

Rubrica:____ <2
Distiarbios do sangue e sistema linfatico
Anemia apléstica (doenga onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os
globulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminuigéo do
nimero de granuldcitos — tipos de glébulos brancos - no sangue, em consequéncia de
um distirbio na medula ¢ssea) e pancitopenia (redugdo de glébulos vermelhos, brancos
e plaquetas), incluindo casos fatais, leucopenia (redugdo dos glébulos brancos) e
trombocitopenia (diminuigdo de plaquetas).
Estas reagdes podem ocorrer mesmo apés MAXALGINA ter sido utilizada previamente
em muitas ocasides, sem complicagdes.
Em pacientes recebendo tratamento com antibidtico, os sinais tipicos de agranulocitose
podem ser minimos.
Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Distirbios vasculares

Reagdes hipotensivas isoladas.

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administra¢do, reagdes hipotensivas transitorias
isoladas: em casos raros, estas reagdes apresentam-se sob a forma de queda critica da
pressdo sanguinea.

Distirbios renais e urindrios

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histérico de doenga nos rins,
pode ocorrer piora stbita ou recente da fungéo dos rins (insuficiéncia renal aguda), em
alguns casos com diminuigdo da produgdo de urina, redugdo muito acentuada da
produgdo de urina ou perda aumentada de proteinas através da urina. Em casos isolados,
pode ocorrer nefrite intersticial aguda (um tipo de inflamag&o nos rins). Uma coloragédo
avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina.

Distiirbios gastrintestinais
Foram reportados casos de sangramento gastrintestinal.

Distirbios hepatobiliares

Lesdo hepdtica (lesdo do figado) induzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda
(inflamag@o do figado), ictericia (cor amarelada da pele e olhos), aumento das enzimas
hepéticas (enzimas do figado) podem ocorrer com frequéncia desconhecida (vide “O
que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Pare de usar MAXALGINA e imediatamente contacte um médico se vocé vivenciar
alguns dos sintomas abaixo: Nausea ou vémito, febre, sensagéo de cansaco, perda de
apetite, urina de cor escura, fezes de cor clara, aparecimento de cor amarelada na pele
ou na parte branca dos olhos, coceira, erup¢do na pele ou dor na parte superior do
estomago. Esses sintomas podem ser sinais de lesdo hepatica (do figado) (vide “O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servi¢o de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: enjoo, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fung@o dos rins/insuficiéncia
aguda dos rins (ex. devido a nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do sistema
nervoso central (tontura, sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressdo sanguinea
(algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias cardiacas (taquicardia).
Ap6s o uso de doses muito elevadas, a excregdo de um metabdlito inofensivo (4cido
rubazonico) pode provocar coloragdo avermelhada na urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Se a ingestdo foi
feita por apenas um local de administragdo, poderdo ser realizadas medidas para
diminuir a absor¢éo sistémica dos ingredientes ativos através de desintoxicag@o primaria
(ex.: lavagem gastrica) ou diminuir a absorgdo (carvdo ativado). O principal metaboélito
da dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodiélise,
hemofiltragdo, hemoperfusdo ou filtragdo plasmatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0002

Farm. Responsével: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826
NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvao, n® 02, Galpdo III -- Salgadeira

Santo Antonio de Jesus — Bahia — CEP 44.444-312

CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientacio médica.
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Anexo B
Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissfio eletrénica

Dados da peti¢io/notificagiio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

N do
expediente

Data do
expediente

Assunto

Itens de bula2l

Versies
(VP/VP
S

Apresentagdes
relacionadas

23/10/2013

0894519/13-
5

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragio de
Texto de Bula —
RDC 60/12

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alterago de
Texto de Bula -
RDC 60/12

0894519/13-5

23/10/2013 23/10/2013

1° submissdo no
bulério
eletronico

Bulas
para o
Paciente
(VP)

50 MG/ML CT
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
FR X 100 ML,
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLASOPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10ML

500 MG/ML SOL
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OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20ML

f
‘.

i
¥

L B e

S &

i 45C -
! SIMIL AL —

1
L3
o

L axto dC isifan -

Wutificaztio d9

alpresio €

H
b

ROC 60/12

= —

.\

S ey ey o ———

£

e e —

10450 -

¥ SBMILAPR -

._i- Notificegac de
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Separagdo de
Bulas para as
diferentes

concentragdes

do

medicamento.

50 MG/ML C1
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
FR X 100 ML
500 MG/ML, SOL
OR CT FR GO
PLAS-ORC X 1(:
ML

500 MG/Mi. SOL.
OR CT FR GOT
PLAS OPC . iC

! ML

Sog iAo
CEEALER 4. -
PLAL €0 B2
MI.

500 MG/ML SOL
OR CX200FR |
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOI.
OR CX 200 ¥R
GOT PLAS OPC
X 20 ML

25/11/2015

P—— e e i .

10450 -
SIMILAR -
Notificagio de
Alteragio de
Texto de Bula—
RDC 60/12

25/11/2015

1027321/15-2

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragio de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Apresentagiio

50 MG/ML CT
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
FR X 100 ML
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLASOPCX 10
ML

sid

[~F 0PI 053201d

“Bugny

habh
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500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML

16/0472019

0343469/19-
9

10450 -
SIMILAR -
Notificagio de
Alteragéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

16/04/2019

0343469/19-9

10450 -
SIMILAR —
Notificagiio de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

16/04/2019

Atualizagio na
identificagdo do
medicamento.

Bulas

para o
Paciente

(vp

’50 MG/ML CT'
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
FR X 100 ML
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/MI. SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC

eougYy

=3
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Zoo0I €0 Cgn@ossadoid
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X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML

25/08/2020

2866418/20-
3

10450 -
SIMILAR —
Notificagio de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

10/03/2020

0734769/20-3

10982 - RDC
73/2016 -
SIMILAR -
Mudanga maior
de excipientes
para formas
farmacéuticas
em solugio

Composigiio

(VPYVP
S

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLASOPCX 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CTFR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML

Adverténcias e
precaugdes

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT

PLAS OPC X 10
ML
500 MG/ML SOL

si4

906h
G Pl Cootaltoss 0

eouqny

10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR — OR CT FR GOT
2999166/20- | Notificagdo de Notificagdo de PLAS OPC X 20
8 Alteragdio de Alteragdo de SReianac vES ML

Texto de Bula — Texto de Bula — 500 MG/ML SOL
RDC 60/12 RDC 60/12 OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR

04/09/2020 04/09/2020 2999166/20-8




GOT PLAS OPC
X 20 ML

1 05/03/2021

0870855/21-
i 0

10450 -
SIMILAR —

I Notificagdo de
| Alteragdo de

Texto de Bula -
RDC 60/12

05/03/2021

0870855/21-0

10450 -
SIMILAR -
Notificaglio de
Alteragio de
Te:to de Bula -
RDC 60/12

(5/03/2021

Reagdes
Adverssas

VPS

50 MG/ML CT
FR X 100 ML
SOMG/ML CX 50
FR X 100 ML
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOI.
OR CX 200 FP.
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML
S00MG/COM CT
DISP 10 BL X 10
500 MG COM CT
BL AL PLAS X
30

04/05/2021

1713636/21-
9

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragio de
Texto de Bula -
RDC 60/12

28/12/2018

0001511/19-3

11117 - RDC
73/2016 -
SIMILAR -
Incluséio de
nova
concentragido

07/04/2021

Apresentagdes
Composigio

Como devo usar
este
medicamento
Posologia e
modo de usar

VP/VPS

500MG/COM CT
DISP 10 BL X 10
500 MG COM CT
BL ALPLAS X
30

1 G COM CT BL
AL PLAS X 10

‘BaLqny

2

S|4

w oafamgossaomd
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04/11/2021

| I 43599506,21-

4

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

04/31/2021

4359936/21-4

10450 -
SIMILAR —

Notificagio de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

04/11/2021

Dizeres legais

VP/VPS

50 MG/ML CT
FR X 100 ML
S50MG/ML CX 50
FR X 100 ML
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLASOPCX 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML
500MG/COM CT
DISP 10 BL X 10
500 MG COM CT
BL AL PLAS X
30

1 GCOM CT BL
AL PLAS X 10

-eaugny

Si4

“ELOC [THotONR0SS30d

206A4
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MAXALGINA Fls.: 4910
dipirona monoidratada Rubrica® P a
FORMA FARMACEUTICA
Solugéo Oral
APRESENTACAO

Linha Farma:
Frasco com 100 mL + copo dosador.
Frascos com 100 mL + seringa dosadora.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES.

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém:

dipirona monoIdTatBaR. ... ciciiisimim i s S iR s e s e 50 mg
ERCHDIIBIITOR Wy covviosutumsossanssss s vt susasss s vessasss st AL SRS AR ST oA LT SO AT
*(Sorbitol, acido citrico anidro, sacarose, metabissulfito de sodio, fosfato de sddio
dibasico anidro, edetato dissddico anidro, corante vermelho ponceau, esséncia de
framboesa, benzoato de sddio, sorbato de potéssio e dgua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado como analgésico ( para dor) e antitérmico (para febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAXALGINA ¢ um medicamento a base de dipirona, utilizado no tratamento da dor e
febre. Tempo médio de inicio de agdo: 30 a 60 minutos apds a administragdo e
geralmente duram aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MAXALGINA néo deve ser utilizada caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquer um dos componentes da formulagZo ou
a outras pirazolonas ou a pirazolidinas (ex.: fenazona, propifenazona,
isopropilaminofenazona, fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo,
experiéncia prévia de agranulocitose (diminui¢@o acentuada na contagem de glébulos
brancos do sangue) com uma destas substancias:

- func¢do da medula 6ssea prejudicada (ex.: apds tratamento citostatico) ou doengas do
sistema hematopoiético (responsavel pela produgdo das células sanguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contragdo dos bronquios levando a chiado no peito) ou
outras reag¢des anafilactoides, como urticaria (erup¢@o na pele que causa coceira), rinite
(irritagdo e inflamacdo da mucosa do nariz), angioedema (inchago em regido subcutinea
ou em mucosas) depois do uso de medicamentos para dor (ex.: salicilatos, paracetamol,
diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno);

- porfiria hepatica aguda intermitente (doenga metabdlica que se manifesta através de

problemas na pele e/ou com complicagdes neuroldgicas) pelo risco de indugio de crises
de porfiria;
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- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfatc-desidrogenase (G6PD), pelo risco de
hemolise (destruigdo dos globulos vermelhos, o que pode levar a anemia);

- gravidez e amamentagdo (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses de idade ou pesando
menos de S kg.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientagio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agranulocitose (diminuigdo do nimero de granuldcitos, que sdo tipos de glébulos
brancos, em consequéncia de um disturbio na medula éssea) induzida pela dipirona é
uma ocorréncia de origem imunoalérgica que pode durar pelo menos 1 semana. Essas
reacOes sdo raras, mas podem ser graves, com risco a vida e, em alguns casos, fatais.
Interrompa o uso da medicagdo e consulte seu médico imediatamente se alguns dos
seguintes sinais ou sintomas ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia [diminui¢do global das células do sangue (glébulos brancos, vermelhos e
plaquetas)]: interrompa o tratamento e procure o seu médico se ocorrerem alguns dos
seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infecgdo, febre persistente, equimoses
(manchas roxas), sangramento, palidez.

Choque anafilitico (reagdo alérgica grave): ocorre principalmente em pacientes
sensiveis. Portanto, a dipirona deve ser usada com cautela em pacientes que apresentem
alergia atopica ou asma (vide “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?").

Reacdes cutineas graves: foram relatadas reagdes cutdneas graves com o uso de
dipirona, como sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes éreas do corpo) e Necrolise
Epidérmica Téxica ou sindrome de Lyell (quadro grave, onde uma grande extensdo de
pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhante a uma
grande queimadura). Se vocé desenvolver algum desses sinais ou sintomas erupg¢des
cutaneas muitas vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento deve ser
interrompido imediatamente e ndo deve ser retomado.

Altera¢des na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Para as doses recomendadas, nenhum efeito adverso na habilidade de se concentrar e
reagir ¢ conhecido. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em
consideragio que as habilidades para se concentrar e reagir podem estar prejudicadas,
constituindo risco em situagdes onde estas habilidades sdo de importéncia especial (por
exemplo, operar carros ou maquinas), especialmente quando alcool foi consumido.

Reagdes anafiliticas/anafilactoides (reacgdio alérgica grave e imediata que pode
levar a morte)

Caso vocé esteja em alguma das situagdes abaixo, converse com seu médico, pois estas
situagdes apresentam risco especial para possiveis reagdes anafilaticas graves
relacionadas a dipirona (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”):

- sindrome da asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedema;
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- asma bronquica, particularmente aqueles com rinossinusite poliposa (processo
inflamatério no nariz e seios da face com formagéo de p6lipos) concomitante;

- urticaria cronica;

- intolerancia ao dlcool, por exemplo, pessoas que reagem até mesmo a pequenas
quantidades de bebidas alcodlicas, apresentando sintomas como espirros,
lacrimejamento e vermelhiddo acentuada da face;

- intolerancia a corantes ou a conservantes (ex.: tartrazina e/ou benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico e use MAXALGINA somente sob
orientag¢do.

Caso vocé ja tenha apresentado uma reagdo anafilatica ou outra reagdo imunolégica a
outras pirazolidas, pirazolidinas e outros analgésicos ndo narcéticos, também corre alto
risco de responder de forma semelhante a MAXALGINA.

Reagdes hipotensivas (de pressdo baixa) isoladas

O uso de dipirona pode causar reagdes hipotensivas isoladas (vide “Quais os males que
este medicamento pode me causar?”). Essas reagdes sdo possivelmente dose-
dependentes e ocorrem com maior probabilidade ap6s administragdo injetavel.
MAXALGINA deve ser utilizada sob orientagdo médica, caso vocé tenha insuficiéncia
dos rins ou do figado, uma vez que a taxa de eliminagdo ¢ reduzida nestes casos (vide
“Como devo usar este medicamento?”).

Lesdo hepatica induzida por drogas
Casos de hepatite (inflamagéo do figado) aguda de padrdo predominantemente
hepatocelular (células do figado) foram relatados em pacientes tratados com dipirona
com inicio de alguns dias a alguns meses ap0s o inicio do tratamento. Os sinais e
sintomas incluem enzimas hepaticas séricas (enzimas do figado) elevadas com ou sem
ictericia (cor amarelada da pele e olhos), frequentemente no contexto de outras rea¢des
de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) a drogas (por exemplo, erup¢do cutdnea
(alteragdo na pele), discrasias sanguineas (alteragdes no sangue), febre e eosinofilia
(aumento de um tipo de células no sangue chamado eosinéfilo)) ou acompanhadas por
caracteristicas de hepatite (inflamagdo do figado) autoimune. A maioria dos pacientes se
recuperou com a descontinuagdo do tratamento com dipirona; entretanto, em casos
isolados, foi relatada progressdo para insuficiéncia hepatica (redugédo da fungéo do
figado) aguda com necessidade de transplante hepatico (transplante de figado).

O mecanismo de lesdo hepatica (lesdo do figado) induzida por dipirona ndo esta
claramente elucidado, mas os dados indicam um mecanismo imuno-alérgico.

Os pacientes devem ser instruidos a entrar em contato com seu médico caso ocorram
sintomas sugestivos de les@o hepatica (lesdo do figado). Nesses pacientes, a dipirona
deve ser interrompida e a fungdo hepatica (atividade do figado) avaliada.

A dipirona ndo deve ser reintroduzida e.n pacientes com um episodio de lesdo hepatica
(les@o do figado) durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de
lesdo hepdtica (lesdo do figado) foi determinada. MAXALGINA nio deve ser tomada se
voce ja tomou algum medicamento contendo dipirona e teve problemas de figado. Se
vocé ndo tiver certeza, converse com seu médico. Foi notificada inflamagdo do figado
em pacientes tomando dipirona, com sintomas que se desenvolveram alguns dias a
alguns meses apos o inicio do tratamento.

Pare de usar MAXALGINA e contacte um médico se tiver sintomas de problemas
hepéticos (do figado) (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
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Outros medicamentos e produtos Rubrica: @P_
Informe o seu médico se estiver a tomar um dos seguintes:

» bupropiona, um medicamento usado para tratar a depressdo ou como um auxiliar para
parar de fumar;

» efavirenz, um medicamento usado para tratar HIV / AIDS;

» metadona, um medicamento usado para tratar a dependéncia de drogas ilicitas (os
chamados opioides);

« valproato, um medicamento usado para tratar a epilepsia ou doen¢a bipolar;

» tacrolimus, um medicamento usado para prevenir a rejei¢do de 6rgdos em pacientes
transplantados;

« sertralina, um medicamento usado no tratamento da depresséo.

Gravidez e amamentacio

Recomenda-se ndo utilizar MAXALGINA durante os primeiros 3 meses da gravidez. O
uso durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apds cuidadosa avaliagdo
do potencial risco/beneficio pelo médico. MAXALGINA néo deve ser utilizada durante
os 3 ultimos meses da gravidez.

A amamentagdo deve ser evitada duraiite e por até 48 horas ap6s o uso de
MAXALGINA. A dipirona ¢ eliminada no leite materno.

Pacientes idosos: deve-se considerar a possibilidade das fung¢des do figado e dos rins
estarem prejudicadas.

Criangas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg néo devem ser
tratadas com dipirona. E recomendada supervisdo médica quando se administra dipirona
a criangas pequenas.

. Restricdes a grupos de risco: vide itens “Quando ndo devo usar este medicamento?” e
¥ “O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reagdes anatilactoides a dipirona podem apresentar um risco
especial para reagdes semelhantes a outros analgésicos ndo narcoticos.

Pacientes que apresentam reagdes anafilaticas ou outras imunologicamente-mediadas,
ou seja, reagdes alérgicas (ex. agrauulocitose) a dipirona podem apresentar um risco
especial para reagdes semelhantes a outras pirazolonas ou pirazolidinas.

Atengio diabéticos: contém agiicar (sacarose liquida 2,5 g/5 mL). Portanto, para
pacientes diabéticos, recomenda-se a administrag@o de gotas ao invés de solugdo oral.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Indu¢ido farmacocinética de enzimas metabolizadoras:

A dipirona pode induzir enzimas metabolizadoras, incluindo CYP2B6 e CYP3A4. A
co-administragdo de dipirona com substratos do CYP2B6 e/ou CYP3A4, como
bupropiona, efavirenz, metadona, ciclosporina, tacrolimus ou sertralina, pode causar
uma redugdo nas concentragdes plasmaticas destes medicamentos. Portanto, recomenda-
: se cautela quando dipirona e substrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4 sio administrados
3 concomitantemente; a resposta clinica e/ou os niveis do medicamento devem ser
seguidos de monitoramento terapéutico do medicamento.
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valproato: a dipirona pode diminuir os niveis séricos de valproato quando
coadministrado, o que pode resultar em eficacia potencialmente diminuida do valproato.
Os prescritores devem monitorar a resposta clinica (controle das convulsdes ou controle
do humor) e considerar o monitoramento dos niveis séricos de valproato, conforme
apropriado.

Adicionar dipirona ao metotrexato pode aumentar a hematotoxicidade (toxicidade do
sangue) do metotrexato, particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinag¢do
deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetilsalicilico na agregag@o plaquetaria,
quando tomado concomitantemente. Portanto, esta combinagdo deve ser usada com
cautela em pacientes que tomam acido acetilsalicilico em baixas doses para protec¢do
cardiovascular.

. Medicamento-alimentos: ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interag@o
entre alimentos e dipirona.

Medicamento-exames laboratoriais: foram reportadas interferéncias em testes
laboratoriais que utilizam rea¢des de Trinder (por exemplo: testes para medir niveis
séricos de creatinina, triglicérides, colesterol HDL e acido urico) em pacientes
utilizando dipirona.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dencista se voce esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

MAXALGINA deve ser mantida em temnperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger
da luz.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Liquido limpido pouco viscoso de cor tosa-avermelhada e odor framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto do medicamento, consulte o
farmacéutico para saber se podera utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDIC AMENTO?

MODO DE USAR

Recomendamos que seja utilizada a seringa dosadora ou o copo dosador que acompanha
o frasco na embalagem, ao usar a solugio oral.
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Instrugdes para uso da seringa dosadora: Rubrica: ‘@’-

Recomendamos que seja utilizada a seringa dosadora que acompanha o frasco na
embalagem, ao usar a solugéo oral.

Instrucdes para uso da seringa dosadora:

1° passo: Coloque a tampa interna que acompanha a seringa dosadora no frasco de
MAXALGINA Infantil.

2° passo: Encaixe a seringa dosadora no orificio da tampa interna do frasco, vire o
frasco de cabega para baixo e puxe o émbolo até a marca correspondente a dosagem
indicada para o paciente.

3° passo: Administre o contetido da seringa diretamente na boca do paciente.

4° passo: Apos a administragdo, lave a seringa com agua e guarde-a na respectiva caixa
para que possa ser utilizada novamente.

Nio € necessario agitar o produto.
A seringa foi desenvolvida exclusivamente para a administragdo de MAXALGINA e
ndo deve ser utilizada para administragdo de outros medicamentos.

POSOLOGIA

O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente,
inerentes a retirada da medicagao.

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 10 a 20 mL em administragdo tnica ou até o
maximo de 20 mL, 4 vezes ao dia.

As criancas devem receber MAXALGINA conforme seu peso seguindo a orientagédo
deste esquema:

Peso (média de ‘ = mg

idude) IDose :Soluqao oral (em mL)* |
15a8kg(3all 5 125&25 ;62,5&125
meses)

if

| 'Dose méxima diaria \10 (4 tomadas x 2,5 mL) |500

1252250

!9 a15kg (1 a3 anos) |Dose unica

IDose maxima diaria

20 (4 tomadas x SmL) |1000

16 a23 kg (4 a 6 anos) IDose unica

375a7.5 \1875a375

|Dose maxima didria

30 (4 tomadas x 7,5 mL) 11500

24 a 30 kg (7 a 9 anos) 1Dose Ginica 5a10 1250 a 500
Dose méxima didria 40 (4 tomadas x 10 mL) gzooo
21101)45 kg(10a12 ‘Dose Unica 7,5 als %375 8450

| ‘Dose méxima diria |60 (4 tomadas x 15 mL) §3000
46a53kg(13al4  |Dose tnica 8.75a17.5 437,5 2875
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70 (4 tomadas x 17,5 3500

Dose maxima diaria
'mL)

*utilizar seringa dosadora.

Criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg ndo devem ser
tratadas com MAXALGINA.

Se o efeito de uma tnica dose for insuficiente ou apds o efeito analgésico ter diminuido,
a dose pode ser repetida respeitando-se 0 modo de usar e a dose maxima diéria,
conforme descrito acima.

Nao ha estudos dos efeitos de MAXALGINA administrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo
deve ser somente por via oral.

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado, recomenda-se que o uso de
altas doses de dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de eliminagdo € reduzida nestes
pacientes. Entretanto, para tratamento no curto prazo ndo ¢ necessaria redugdo da dose.
Nao existe experiéncia com o uso de dipirona em longo prazo em pacientes com
insuficiéncia dos rins ou do figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade das
fungdes do figado e dos rins estarem prejudicadas.

Para pacientes diabéticos, recomenda-se a administragdo de gotas ao invés de solugdo
oral (MAXALGINA). Os carboidratos contidos em 5 mL de solugdo oral correspondem
a 2,5 g de glicose.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diavidas sobre este medicamento,
procure orientacido do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orienta¢ido de seu médico ou do cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horario da préxima dose, espere por este horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pelo modo de usar. Ndo usar o medicamento em dobro para
compensar doses esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientagio do farmacéutico, ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte
convengao:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).



Nalulab — =

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 1,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reag¢do desconhecida (ndo pode ser estiraada a partir dos dados disponiveis).

Distirbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simultaneo de eventos coronarianos agudos e
reagdes alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina
alérgica).

Distirbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagdes anafilaticas/anafilactoides que
podem se tornar graves com risco a vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas reagdes
podem ocorrer mesmo apés MAXALGINA ter sido utilizada previamente em muitas
ocasides sem complicagdes.

Estas reagdes medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente apds a
administragdo de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal € que estes
eventos ocorram na primeira hora ap6s a administragdo.

Normalmente, reagdes anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de
sintomas cutidneos ou nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhid&o, urticéria,
inchago), falta de ar e, menos frequentemente, doengas/queixas gastrintestinais.

Estas reagdes leves podem progredir para formas graves com coceira generalizada,
angioedema grave (inchago em regido subcuidnea ou em mucosas, geralmente de
origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo grave, arritmias
cardiacas (descompasso dos batimentos do cora¢do), queda da pressdo sanguinea
(algumas vezes precedida por aumento da pressdo sanguinea) e choque circulatério
(colapso circulatorio em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e
células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, reagdes de intolerdncia aparecem
tipicamente na forma de crises asmaticas (falta de ar).

Distirbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes da pele e mucosas, de reagdes anafilaticas/anafilactoides
mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgdes medicamentosas fixas;
raramente exantema [rash (erupg¢des na pele)], e, em casos isolados, sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas
e em grandes dreas do corpo) ou sindrome de Lyell (doenga bolhosa grave que causa
morte da camada superficial da pele e niucosas, deixando um aspecto de queimaduras
de grande extensdo) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”). Deve-
se interromper imediatamente o uso de medicamentos suspeitos.

Distiarbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenga onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os
glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminui¢do do
numero de granuldcitos — tipos de globulos brancos - no sangue, em consequéncia de
um distirbio na medula 6ssea) e pancitopenia (redugdo de glébulos vermelhos, brancos
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e plaquetas), incluindo casos fatais, ieucopenia (redugao dos globulos brancos) e
trombocitopenia (diminui¢do no numero de plaquetas).

Estas reagdes podem ocorrer mesmo apés MAXALGINA ter sido utilizada previamente
em muitas ocasides, sem complicagdes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatérias na mucosa (ex.:
orofaringea, anorretal, genital), inflamag&o na garganta, febre (mesmo inesperadamente
persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo tratamento com
antibiotico, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos.

A taxa de sedimentagdo eritrocitaria ¢ extensivamente aumentada, enquanto que o
aumento de nédulos linfaticos € tipicamente leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Distirbios vasculares

Reagdes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administragio, reagdes hipotensivas transitérias
isoladas; em casos raros, estas reagdes apresentam-se sob a forma de queda critica da
pressdo sanguinea.

Distirbios renais e uvinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com historico de doenga nos rins,
pode ocorrer piora subita ou recente da fungé@o dos rins (insuficiéncia renal aguda), em
alguns casos com diminui¢do da produgdo de urina, redu¢do muito acentuada da
produg@o de urina ou perda aumentada de proteinas através da urina. Em casos isolados,
pode ocorrer nefrite intersticial aguda (um tipo de inflamag#o nos rins).

Uma coloragdo avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina.

Distirbios gastrintestinais
Foram reportados casos de sangramento gastrintestinal.

Distirbios hepatobiliares

Lesdo hepatica (lesdo do figado) induzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda
(inflamagdo do figado), ictericia (cor amarelada da pele e olhos), aumento das enzimas
hepaticas (enzimas do figado) podem ocorrer com frequéncia desconhecida (vide “O
que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Pare de usar MAXALGINA e imediatamente contacte um médico se vocé vivenciar
alguns dos sintomas abaixo: Nausea ou vomito, febre, sensagdo de cansago, perda de
apetite, urina de cor escura, fezes de cor clara, aparecimento de cor amareladana pele ou
na parte branca dos olhos, coceira, erup¢do na pele ou dor na parte superior do
estomago. Esses sintomas podem ser sinais de les@io hepatica (do figado) (vide “O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagdes indesejdveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.
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Sintomas: enjoo, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fungdo dos rins/insuficiéncia
aguda dos rins (ex.: devido a nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do sistema
nervoso central (tontura, sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressdo sanguinea
(algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias cardiacas (taquicardia).
Ap6s o uso de doses muito elevadas, a excre¢do de um metabolito inofensivo (dcido
rubazénico) pode provocar coloragdo avermelhada na urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Se a ingestdo foi
feita por apenas um local de administragdo, poderdo ser realizadas medidas para
diminuir a absorg¢do sistémica dos ingredientes ativos através de desintoxicag¢do priméaria
(ex.: lavagem gastrica) ou diminuir a absorgdo (carvao ativado). O principal metabdlito
da dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltra¢do, hemoperfuséo ou filtragdo plasmatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve 4 embalagen ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0002

Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826
NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvio, n° 02, Galpdo III — Salgadeira

Santo Anténio de Jesus — Bahia — CEP 44.444-312

CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure
orientacio médica.



Anexo B
Histérico de Alteracio da Bula

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticlio/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Sisacadss Data do N° do A . Data de Itesis dé badadt Versdes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente PRty aprovaciio ens — (VP/VP | relacionadas
S
50 MG/ML CT
1° submissdo no FR X 100 ML
bulério 50MG/ML CX 50
0. 0em - st ggule({;f(;ATLSOL
0894519/13- | SIMILAR - SIMULAR ~ Bulas | R cTFR GOT
23/10/2013 5 Notifiowode | 5y q0ppy | 9PN | Notfiowlodo | o0 a0t PAA0 1 b ASOPCX 10
Alteragéio de Alteragdio de Paciente ML
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML 3
500 MG/ML SO
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i

OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML, SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML

08/07/2015

0602257/15-
0

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragio de
Texto de Bula -
RDC 60/12

08/07/2015

0602257/15-0

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

08/07/2015

Separagio de
Bulas para as
diferentes
concentragoes
do
medicamento.

Bulas
para o
Paciente
(VP)

50 MG/ML CT
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
FR X 100 ML
500 MG/ML SOI.
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPCX 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML
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25/11/2015

1027321/15-

5

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragio de
Texto de Bula —
RDC 60/12

25/11/2015

1027321/15-2

10450 -
SIMILAR —
Notificagiio de
Alteragiio de
Texto de Bula —
RDC 60/12

25/11/2015

Apresentagido

Bulas
para o
Paciente
(VP)

50 MG/ML CT
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
FR X 100 ML
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML

16/04/2019

0343469/19-
9

10450 -
SIMILAR —
Notificago de
Alterago de
Texto de Bula —
RDC 60/12

16/04/2019

0343469/19-9

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

16/04/2019

Atualizaglo na
identificagfio do
medicamento.

Bulas
para o
Paciente
(VP

50 MG/ML CT
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
FR X 100 ML
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
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ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOL

OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML
500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML
Composi¢do 500 MG/ML SOL
| OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML
10982 - RDC 500 MG/ML SOL.
10450 - 73/2016 - OR CT FR GOT
SIMILAR — SIMILAR - PLAS OPC X 20
2866418/20- | Notificagdo de Mudanga maior ML
25/08/2020 3 Altecacso do 10/03/2020 0734769/20-3 de excipieatés 27/07/2020 (SVPWP 500 MG/ML SOL
Texto de Bula para formas OR CX 200 FR
RDC 60/12 farmacéuticas GOT PLAS OPC
em soluglo X 10 ML
500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML
10450 - 10450 - Adverténcias e 500 MG/ML SOL
SIMILAR — SIMILAR — precaugdes OR CT FR GOT
2999166/20- | Notificagdo de Notificaglo de PLAS OPCX 10
04/09/2020 8 Alternglio do 04/09/2020 2999166/20-8 Altersclo & 04/09/2020 VPS ML
Texto de Bula— Texto de Bula — 500 MG/ML SOL
RDC 60/12 RDC 60/12 OR CT FR GOT
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PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML

05/03/2021

0870855/21-
0

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragio de
Texto de Bula —
RDC 60/12

05/03/2021

0870855/21-0

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

05/03/2021

Reagdes
Adverssas

VPS

50 MG/ML CT
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
FR X 100 ML,
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML
500MG/COM CT
DISP 10 BL X 10
500 MG COM CT
BL AL PLAS X
30
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Low

éprwenﬁaggcs 500MG/COM CT
omposi¢ S
10450 - 11117 - RDC Coiio davo uites ?(:;i:((}] 2;; é?r
) SIMILAR — 73/2016 - aip AL LR
osospozr | 71021 | TGO AC ] sgnzn0ns | 00011119 SINIAR S | 07042021 | medicamento | vpryps | 30
e RORTRS Posologia e 1 GCOM CT BL
Texto de Bula - nova modo de usar AL PLAS X 10
RDC 60/12 concentragdo
Dizeres legais 50 MG/ML CT
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
FR X 100 ML
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
10450 - 10450 - PLAS OPC X 20
SIMILAR — SIMILAR - ML
4359936/21- | Notificagio de Notificaglio de 500 MG/ML SOL
ovi Al 4 Alteragdo de OMI12001 - | SLEIINEER | Atteracto de e VPIVPS | OR € 200 FR
Texto de Bula— Texto de Bula — GOT PLAS OPC
RDC 60/12 RDC 60/12 X 10 ML
500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML

S00MG/COM CT
DISP 10 BL X 10
500 MG COM CT
BL AL PLAS X
30

1 G COM CT BL
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MAXALGINA
dipirona monoidratada

APRESENTACOES
Comprimidos 500 mg: Cartucho contendo 30 comprimidos e Display contendo 10
blisters com 10 comprimidos.

Comprimidos 1 g: Cartucho contendo 10 comprimidos.
Cartucho contendo 20 comprimidos.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido de 500mg contém:

diptions MonoldestiInT ... uiiiimiiinst s AN s 500 mg
ORI v nintaissas i i S A RS PR ARV 1 comprimido*

equivalente a 538,79mg de dipirona monoidratada DC 92,8%.

** celulose microcristalina, lactose monoidratada, crospovidona, edetato dissddico,
estearato de magnésio, dioxido de silicio, talco, sacarose e amido de milho.

Cada comprimido de 1g contém:
DDA IOTDIITBRIOA . osscuosy v eI R SRR g
R CADIEIEBET .. crcconmssnanosimmsaiibomemuesmeshonsssuraess NSRS AR F Ol SR RSN lcomprimido

*Crospovidona, amido pré gelatinizado, macrogol 4000, estearato de magnésio, didéxido
de silicio e povidona.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado como analgésico (para dor) e antitérmico (para febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAXALGINA ¢ um medicamento a base de dipirona, utilizado no tratamento da dor e
febre. Tempo médio de inicio de agdo: 30 a 60 minutos apos a administragdo e
geralmente duram aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE. MEDICAMENTO?

MAXALGINA ndo deve ser utilizada caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquer wm dos componentes da formulagio ou
a outras pirazolonas ou a pirazolidinas (ex.: fenazona, propifenazona,
isopropilaminofenazona, fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo,
experiéncia prévia de agranulocitose (diminuigdo acentuada na contagem de glébulos
brancos do sangue) com uma destas substincias:

- fun¢do da medula 6ssea prejudicada (ex.: apds tratamento citostatico) ou doencas do
sistema hematopoiético (responsavel pela produgdo das células sanguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contragdo dos bronquios levando a chiado no
peito) ou outras reagdes anafilactoides, como urticaria (erupgdo na pele que causa
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coceira), rinite (irritagdo e inflamagdo d1 mucosa do nariz), angioedema (inchago em
regido subcutinea ou em mucosas) depois do uso de medicamentos para dor

(ex.: salicilatos, paracetamol, diciofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno);

- porfiria hepatica aguda intermitente (doenga metabdlica que se manifesta através de
problemas na pele e/ou com complicagdes neurologicas) pelo risco de indugdo de
crises de porfiria;

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD), pelo risco de
hemolise (destrui¢do dos globulos vermelhos, o que pode levar a anemia);

- gravidez e amamentagdo (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Este medicamento ¢ contraindicado pard menores de 3 meses de idade ou pesando
menos de 5 kg.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orienta¢do
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agranulocitose (diminuigdo do niumero de granuléceitos, que sdo tipos de glébulos
brancos, em consequéncia de um distirbio na medula 6ssea) induzida pela dipirona é
uma ocorréncia de origem imunoalérgica, que pode durar pelo menos 1 semana. Essas
reagdes sdo raras e podem ser graves, com risco a vida e, em alguns casos, ser fatais.
Interrompa o uso da medicagdo ¢ consulte seu médico imediatamente se alguns dos
seguintes sinais ou sintomas ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia [diminui¢do global das células do sangue (globulos brancos, vermelhos e
plaquetas)]: interrompa o tratamento € procure 0 seu médico se ocorrerem alguns dos
seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infec¢@o, febre persistente, equimoses
(manchas roxas), sangramento, palidez.

Choque anafilatico (reagdo alérgica grave): ocorre principalmente em pacientes
sensiveis. Portanto, a dipirona deve ser usada com cautela em pacientes que apresentem
alergia atopica ou asma (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Reagdes cutineas graves: foram relatddas reagdes cutdneas graves com o uso de
dipirona, como sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reago alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo) e Necrdlise
Epidérmica Toxica ou sindrome de Lyell (quadro grave, onde uma grande extensdo de
pele comega a apresentar bolhas e evolui com dreas avermelhadas semelhante a uma
grande queimadura). Se vocé desenvolver algum desses sinais ou sintomas erupgdes
cutaneas muitas vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento deve ser
interrompido imediatamente e ndo deve ser 1etomado.

Alteragdes na capacidade de dirigir veicalos e operar maquinas: para as doses
recomendadas, nenhum efeito adverso na habilidade de se concentrar e reagir é
conhecido. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve -se levar em consideragio
que as habilidades para se concentrar e 1eagir podem estar prejudicadas, constituindo
risco em situagdes onde estas habilidades sdo de importancia especial (por exemplo,
operar carros ou maquinas), especialmente quando alcool foi consumido.
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Reacdes anafiliticas/anafilactoides (rea¢io alérgica grave e imediata que pode
levar a morte)

Caso vocé esteja em alguma das situagdes abaixo, converse com seu médico, pois estas
situagdes apresentam risco especial para possiveis reagdes anafilaticas graves
relacionadas a dipirona (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”):

- sindrome da asma analgésica ou intolerdncia analgésica do tipo urticaria-angioedema:
- asma bronquica, particularmente aqueles com rinossinusite poliposa (processo
inflamatdrio no nariz e seios da face com formagéo de pélipos) concomitante;

- urticaria cronica;

- intolerincia ao alcool, por exemplo, pessoas que reagem até mesmo a pequenas
quantidades de bebidas alcoolicas, apresentando sintomas como espirros,
lacrimejamento e vermelhiddo acentuada da face ;

- intolerancia a corantes ou a conservantes (ex.: tartrazina e/ou benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico e use MAXALGINA somente sob
orientagdo.

Caso vocé ja tenha apresentado uma reagdo anafilatica ou outra reagdo imunolégica a
outras pirazolidas, pirazolidinas e outros analgésicos ndo narcoticos, também corre alto
risco de responder de forma semelhante a MAXALGINA.

Reagdes hipotensivas (de pressao baixa) isoladas

O uso de dipirona pode causar reagdes hipotensivas isoladas (vide “Quais os males
que este medicamento pode me causar?”). Essas reagdes sd3o possivelmente dose-
dependentes e ocorrem com maior probabilidade ap6s administragdo injetavel.

Para evitar as reagdes hipotensivas severas desse tipo: reverter a hemodindmica
(problemas no sistema circulatério) em pacientes com hipotensdo pré-existente, em
pacientes com reducdo dos fluidos corpéreos ou desidratagdo, ou com instabilidade
circulatéria ou com insuficiéncia circulatéria incipiente; deve-se ter cautela em
pacientes com febre alta.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada com extrema cautela e o uso de
MAXALGINA em tais circunstancias deve ser realizada sob cuidadosa supervisdo
médica. Podem ser necessarias medidas preventivas (como estabilizagdo da circulagdo)
para reduzir o risco de rea¢do de queda da pressdo sanguinea.

A dipirona s6 deve ser utilizada sob cuidadoso monitoramento hemodindmico em
pacientes nos quais a diminuigdo da pressdo sanguinea deve ser evitada, tais como
pacientes com doenga cardiaca coronariana grave (doenga grave no corag@o) ou
obstrugdo dos vasos sanguineos que irrigam o cérebro.

MAXALGINA deve ser utilizada sob orientagdo médica, caso vocé tenha insuficiéncia
dos rins ou do figado, uma vez que a taxa de eliminagdo é reduzida nestes casos (vide
“Como devo usar este medicamento?”)

Lesdo hepitica induzida por drogas

Casos de hepatite (inflamagdo do figado) aguda de padrdo predominantemente
hepatocelular (células do figado) foram relatados em pacientes tratados com dipirona
com inicio de alguns dias a alguns meses apés o inicio do tratamento. Os sinais e
sintomas incluem enzimas hepéticas séricas (enzimas do figado) elevadas com ou sem
ictericia (cor amarelada da pele e olhos), frequentemente no contexto de outras reacdes
de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) a drogas (por exemplo, erup¢do cutinea
(alteragdes na pele). discrasias sanguineas (alteragdes no sangue), febre e eosinofilia
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(aumento de um tipo de célula no sangue chamado eosinéfilo)) ou acompanhadas por
caracteristicas de hepatite (inflamagéo do figado) autoimune. A maioria dos pacientes se
recuperou com a descontinuagdo do tratamento com dipirona; entretanto, em casos
isolados, foi relatada progressdo para irsuficiéncia hepatica (redugdo da fungdo do
figado) aguda com necessidade de transplante hepdtico (transplante de figado).

O mecanismo de lesdo hepatica (lesdo do figado) induzida por dipirona ndo esta
claramente elucidado, mas os dados indicam um mecanismo imuno-alérgico.

Os pacientes devem ser instruidos a entrar em contato com seu médico caso ocorram
sintomas sugestivos de lesdo hepatica (lesdo do figado). Nesses pacientes, a dipirona
deve ser interrompida e a fungdo hepatica (atividade do figado) avaliada.

A dipirona ndo deve ser reintroduzida em pacientes com um episodio de lesdo hepatica
(lesdo do figado) durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de
lesdo hepatica (lesdo do figado) foi determinada.

MAXALGINA ndo deve ser tomada se vocé ja tomou algum medicamento contendo
dipirona e teve problemas de figado. Se vocé ndo tiver certeza, converse com seu
médico.

Foi notificada inflamagao do figado em pacientes tomando dipirona, com sintomas que
se desenvolveram alguns dias a alguns meses apos o inicio do tratamento.

Pare de usar MAXALGINA e contacte um médico se tiver sintomas de problemas
hepaticos (do figado) (vide*Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Outros medicamentos e produtos:

Informe o seu médico se estiver a torar um dos seguintes:

*bupropiona, um medicamento usado para tratar a depressdo ou como um auxiliar para
parar de fumar;

sefavirenz, um medicamento usado para tratar HIV / AIDS;

*metadona, um medicamento usado para tratar a dependéncia de drogas ilicitas (os
chamados opioides);

svalproato, um medicamento usado para tratar a epilepsia ou doenga bipolar;
stacrolimus, um medicamento usado para prevenir a rejei¢do de 6rgdos em pacientes
transplantados;

ssertralina, um medicamento usado no tratamento da depressdo.

Gravidez e amamentacio

Recomenda-se ndo utilizar MAXALGINA durante os primeiros 3 meses da gravidez. O
uso durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apés cuidadosa
avaliagdo do potencial risco/beneficio pelo médico.

MAXALGINA nio deve ser utilizada durante os 3 ultimos meses da gravidez.

A amamentagio deve ser evitada durante e por até 48 horas apds o uso de
MAXALGINA. A dipirona € eliminada no leite materno.

Pacientes idosos: deve-se considerar a possibilidade das fun¢des do figado e rins
estarem prejudicadas.

Criangas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg ndo devem ser
tratadas com dipirona. MAXALGINA comprimidos ndo é recomendada para menores
de 15 anos. E recomendada supervisdo médica quando se administra dipirona a criangas
pequenas.
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Restricdes a grupos de risco: vide iteus “Quando ndo devo usar este medicamento?” e
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reagdes anafilactoides a dipirona podem apresentar um risco
especial para reagdes semelhantes a outros analgésicos ndo narcéticos.

Pacientes que apresentam reagdes anafilaticas ou outras imunologicamente-mediadas,
ou seja, reagdes alérgicas (ex. agranulocitose) a dipirona podem apresentar um risco
especial para reagdes semelhantes a outras pirazolonas ou pirazolidinas.

Atenc¢io diabéticos: Maxalgina 500 mg contém agucar,
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Inducio farmacocinética de enzimas metabolizadoras:

A dipirona pode induzir enzimas metabolizadoras, incluindo CYP2B6 e CYP3A4.

A co-administragdo de dipirona com substratos do CYP2B6 e/ou CYP3A4, como
bupropiona, efavirenz, metadona, ciclosporina, tacrolimus ou sertralina, pode causar
uma redugdo nas concentragdes plasmaticas destes medicamentos.

Portanto, recomenda-se cautela quando dipirona e substrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4
sdo administrados concomitantemente; a resposta clinica e/ou os niveis do medicamento
devem ser seguidos de monitoramento terapéutico do medicamento.

valproato: a dipirona pode diminuir os niveis séricos de valproato quando
coadministrado, o que pode resultar em eficacia potencialmente diminuida do valproato.
Os prescritores devem monitorar a resposta clinica (controle das convulsdes ou controle
do humor) e considerar o monitoramento dos niveis séricos de valproato, conforme
apropriado. '

Adicionar dipirona ao metotrexato pode aumentar a hematotoxicidade (toxicidade do
sangue) do metotrexato, particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinagdo
deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do 4cido acetilsalicilico na agregagéo plaquetdria,
quando tomado concomitantemente. Portanto, esta combinagio deve ser usada com
cautela em pacientes que tomam acido acetilsalicilico em baixas doses para protegdo
cardiovascular.

Medicamento-alimentos: ndo ha daaos disponiveis até 0 momento sobre a interagio
entre alimentos e dipirona.

Medicamento-exames laboratoriais: foram reportadas interferéncias em testes
laboratoriais que utilizam reag¢des de Trinder (por exemplo: testes para medir niveis
séricos de creatinina, triglicérides, colesterol HDL e 4cido turico) em pacientes
utilizando dipirona.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum
outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

MAXALGINA deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger
da luz e umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
MAXALGINA 500 mg: comprimido branco, comprimido oblongo, bicéncavo.
MAXALGINA 1 g: comprimido oblongo, de cor branca a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido (aproximadamente %2 a 1 copo), por via
oral.

Modo de usar:

MAXALGINA comprimidos 500 mg: adultos e adolescentes acima de 15 anos: 1 a 2
comprimidos até 4 vezes ao dia.

MAXALGINA comprimidos 1 g: adultos e adolescentes acima de 15 anos: 2 a 1
comprimido até 4 vezes ao dia.

Se o efeito de uma unica dose for insuficiente ou apos o efeito analgésico ter diminuido,
a dose pode ser repetida respeitando-se 0 modo de usar e a dose maxima diaria,
conforme descrito acima. O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem
provocar danos ao paciente, inerentes a retirada da medicagéo.

. Niéo ha estudos dos efeitos de MAXALGINA comprimidos administrada por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a
administragdo deve ser somente por via oral.

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado recomenda-se que o uso de
altas doses de dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de elimina¢do é reduzida
nestes pacientes. Entretanto, para fratamento em curto prazo ndo € necesséria
redugdio da dose. Ndo existe experiéncia com o uso de dipirona em longo prazo
em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade das
fungdes do figado e dos rins estarem prejudicadas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento,
procure orienta¢do do farmacéutico. Niio desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou do cirurgido-dentista.
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Este medicamento nio deve ser mastigadc.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso se esquega de tomar uma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horario da proxima dose, espere por este horario, respeitando sempre
o intervalo determinado pelo modo de usar. N&o usar o medicamento em dobro para
compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orienta¢iio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte
convencdo:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento). .

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% cos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0, 1% e 1% dos pacnentes que utilizam este
medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento). ‘

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estiinada a partir dos dados disponiveis).

Distarbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simultineo de eventos coronarianos agudos e
reagdes alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina
alérgica).

Distirbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagdes anafilaticas/anafilactoides que
podem se tornar graves com risco a wvida e, em alguns casos, serem fatais. Estas
reagdes podem ocorrer mesmo apos MAXALGINA ter sido utilizada previamente em
muitas ocasides sem complicagdes.

Estas reagdes medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente apos a
administracdo de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal é que estes
eventos ocorram na primeira hora apés a administragéo.

Normalmente, reagdes anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de
sintomas na pele ou nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhiddo,
urticdria, inchago), falta de ar e, menos frequentemente. doencas/queixas
gastrintestinais. _

Estas reagdes leves podem progredir para formas graves com coceira generalizada,
angioedema grave (inchago em regido subcatinea ou em mucosas, geralmente de
origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe),

broncoespasmo grave, arritmias cardiacas (descompasso dos batimentos do
coragdo), queda da pressdo sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da
pressdo sanguinea) e choque ¢irculatério (colapso circulatério em que existe um
fluxo sanguineo inadequado para os tecidos ¢ células do corpo) .
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Em pacientes com sindrome da asma analgésica, reagdes de intolerancia
aparecem tipicamente na forma de crises asmaticas (falta de ar).

Distirbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes da pele e mucosas, de reagdes anafilaticas/anafilactoides
mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erup¢des medicamentosas fixas,
raramente exantema [rash (erupgdes na pele)] e, em casos isolados, sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas € em grandes areas do corpo) ou sindrome de Lyell (doenga bolhosa grave
que causa morte da camada superficial da pele e mucosas, deixando um aspecto de
queimaduras de grande extensdo) (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”’). Deve-se interromper imediatamente o uso de medicamentos suspeitos.

Distirbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula dssea produz em quantidade insuficiente
os glébulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminuigo
do nimero de granulocitos — tipos de globulos brancos - no sangue, em
consequéncia de um distirbio na medula dssea) e pancitopenia (redugdo de glébulos
vermelhos, brancos e plaquetas), incluindo casos fatais, leucopenia (reducdo dos
glébulos brancos) e trombocitopenia (diminui¢do no numero de plaquetas).

Estas reagdes podem ocorrer mesmo apés MAXALGINA ter sido utilizada previamente
em muitas ocasides, sem complicagdes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatdrias na mucosa (ex.:
orofaringea, anorretal, genital), inflamag@o na garganta, febre (mesmo inesperadamente
persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo tratamento com
antibidtico, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. A taxa de
sedimentagdo eritrocitaria € extensivamente aumentada, enquanto que o aumento
de nddulos linfaticos ¢ tipicamente leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Distiarbios vasculares

Reagdes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administragdo, reagdes hipotensivas transitorias
isoladas; em casos raros, estas reagdes apresentam-se sob a forma de queda critica da
pressdo sanguinea.

Distdrbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histérico de doenga nos rins,
pode ocorrer piora subita ou recente da fung¢do dos rins (insuficiéncia renal aguda), em
alguns casos com diminui¢do da produgdo de urina, redu¢do muito acentuada da
produgdo de urina ou perda aumentada de proteinas através da urina. Em casos
isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda (um tipo de inflamag3o nos rins).Uma
colorag¢do avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina.

Distirbios gastrintestinais
Foram reportados casos de sangramento gastrintestinal.
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Distarbios hepatobiliares
Lesdo hepdtica (lesdo do figado) induzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda
(inflamagdo do figado), ictericia (cor amnarelada da pele e olhos), aumento das enzimas
hepéticas (enzimas do figado) podem ocorrer com frequéncia desconhecida (vide “O
que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Pare de usar MAXALGINA e imediatamente contacte um médico se vocé vivenciar
alguns dos sintomas abaixo:

Nausea ou vomito, febre, sensac¢do de causaco, perda de apetite, urina de cor escura,
fezes de cor clara, aparecimento de cor amarelada na pele ou na parte branca dos olhos,
coceira, erup¢do na pele ou dor na parte superior do estomago. Esses sintomas podem
ser sinais de lesdo hepatica (do figado) (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacies indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: enjoo, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fung¢éo dos rins/insuficiéncia
aguda dos rins (ex .: devido & nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do
sistema nervoso central (tontura, sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da
pressdo sanguinea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias
cardiacas (taquicardia). Apds o uso de doses muito elevadas, a excre¢do de um
metabolito inofensivo (4cido rubazonico) pode provocar coloragdo avermelhada na
urina.

Tratamento: nio existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Se a ingestdo foi

feita por apenas um local de administragdo, poderdo ser realizadas medidas para
diminuir a absor¢do sistémica dos ingredientes ativos através de desintoxicagdo
primaria (ex.: lavagem gastrica) ou diminuir a absor¢éo (carvdo ativado). O principal
metabolito da dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por
hemodidlise, hemofiltragdo, hemoperfuséao ou filtragdo plasmatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0002

Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n°® 4826
NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galviao, n® 02, Galpao III -- Salgadeira

Santo Antonio de Jesus — Bahia — CEP 44.444-312

CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure

orientacio médica.
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Anexo B
Historico de Alteragio da Bula

Dados da submissiio eletrinica

Dados da peti¢io/notificagiio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

A LTl )

Data do No. Data do N° do Data de Versdes | Apresentagdes
expediente expediente SHEE expediente expediente MRS aprovagiio ey debrlail (VP/VP | relacionadas
S
Atualizagdo na 500 MG/ML SOL
identificagdo do OR CT FR GOT
medicamento. PLASOPCX 10
ML
500 MG/ML SOL
10450 - 10450 - OR CT FR GOT
SIMILAR - SIMILAR — Bulas PLAS OPC X 20
0343469/19- | Notificagfio de Notificaglo de para o ML
16/04/2019 9 Alteractio de 16/04/2019 0343469/19-9 Alteraghio de 16/04/2019 Paciente | 500 MG/ML SOL
Texto de Bula - Texto de Bula - (vp OR CX 200 FR
RDC 60/12 RDC 60/12 GOT PLAS OPC
X 10 ML
500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML
10982 - RDC Composigiio 500 MG/ML SOL
10450 - 73/2016 - OR CT FR GOT
SIMILAR - SIMILAR - PLASOPCX 10
2866418/20- | Notificaglio de Mudanga maior ML
25/08/2020 3 Alteragio de 10/03/2020 0734769/20-3 do exciplontes 27/07/2020 gVP)NP 500 MG/ML SOL
Texto de Bula - para formas ' OR CT FR GOT
RDC 60/12 farmacé€uticas PLAS OPC X 20
em solugdo ML
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500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML

|
| 04/09/2020

2999166/20-
8

10450 -
SIMILAR — -
Notificagiio de
Alteragao de
Texto de¢ Bula—
RDC 60/12

04/09/2020

2999166/2G-8

10450 -
SIMILAR —
Notificagio de
Alteragio de
Texto de Bula —
RDC 60/12

'04/09/2G20

Adverténcias e
precaugoes

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL,
OR CT FR GOT

 PLAS OPC X 20

ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML

05/03/2021

0870855/21-
0

10450 -
SIMILAR —
Notificagio de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

05/03/2021

0870855/21-0

10450 -
SIMILAR —
Notificagio de
Alteragio de
Texto de Bula —
RDC 60/12

05/03/2021

Reagdes
Adverssas

50 MG/ML CT
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
FR X 100 ML
500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 10
ML

500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20

:eaugny

Si4

6564
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ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20 ML
500MG/COM CT
DISP 10 BL X 10
500 MG COM CT
BL AL PLAS X
30

Apresentagoes 500MG/COM CT

5 Composigdo DISP 10 BL X 10
10450 - 11117 - RDC Como devo usar 500 MG COM CT

SIMILAR - 7312016 - este
BL AL PLAS X
36/21 - i ; SIMILAR - i
171363621~ | Notificaciode. | o508 - | o01stiris-s | 07/04/2021 | medicamento | yp/yps | 30
9 Alteragdo de iclingio/de Posologia ¢ 1 GCOMCT BL
Texto de Bula — nova modo de usar AL PLAS X 10
RDC 60/12 concentragdo

04/05/2021

Dizeres legais 50 MG/ML CT
FR X 100 ML
50MG/ML CX 50
10450 - 10450 - FR X 100 ML
SIMILAR — SIMILAR - 500 MG/ML SOL
4359936/21- | Notificagiio de Notificagdo de . | OR CT FR GOT
4 Alsorsigho de 04/11/2021 4359936/21-4 Alteracio de 04/11/2021 VP/VPS PLAS OPC X 10
Texto de Bula— Texto de Bula - ML

RDC 60/12 RDC 60/12 500 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
PLAS OPC X 20
ML

Si4

i
€2 oF | Coofmeossasod

eaugny

04/11/2021




500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 10 ML

500 MG/ML SOL
OR CX 200 FR
GOT PLAS OPC
X 20ML
S00MG/COM CT
DISP 10 BL X 10
500 MG COM CT
BL AL PLAS X
30

1 G COM CT BL
AL PLAS X 10

05/07/2022

10450 -
SIMILAR —
Notificagio de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

05/07/2022

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragio de
Texto de Bula -
RDC 60/12

05/07/2022

Apresentagdes

500MG/COM CT
DISP 10BL X 10
500 MG COM CT
BL AL PLAS X
30

1 G COM CT BL
AL PLAS X 10
1G COM CT BL
AL PLAS X 20
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Processo 25351.027360/0108 Categoria Similar Data do 29/05/2002
Reguiatéria registro
Nome MAXALGINA Registro 138410002 Vencimento 05/2027
Comercial | do registro
& ‘r ; Principio Ativo DIPIRONA, dipirona monoidratada Medicamento  Novalgina
: i de referéncia (Comprimidos
. 19)
. Classe ANALGESICOS ATC ANALGESICOS i
Terapéutica
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui \
Eletrénico i
. Rotulagem
© Medidas de fiscalizagao vigentes | ?
‘N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 500 MG/ML SOLORCTFR 1384100020017 SOLUCAO ORAL 29/05/2002 | 24
GOT PLAS OPC X 10 ML meses
“
N Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagdo
500 MG/ML SOLOR CTFR 1384100020025 SOLUGAO ORAL 29/05/2002 @ 24
GOT PLAS OPC X 20 ML meses
Apresentacido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo




5/2023, 15:42 Consuitas - Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
500 MG/ML SOL OR CT 50 1384100020033 = SOLUGCAO ORAL 29/05/2002 @ 24
FR GOT PLAS OPC X 10 ; : meses
ML ProcessogU0F007- 1.0 2>
Fls.: 4942
Rubrica:___ €~
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicacao
4 500 MG/ML SOL OR CT 50 1384100020041 SOLUGCAO ORAL | 29/05/2002 @ 24
| FR GOT PLAS OPC X 20 meses
ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 500 MG/ML SOL OR 1364100020051 SOLUCAO ORAL 29/05/2002 24
CT 200 Fk GOT PLAS meses
5 OPC X 10 ML
' Principio DIPIRONA
. Ativo

Complemento
. Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagédo

Via de
; Administragao

| Conservagao
| Restrigdo de
. prescrigdo

| Restrigdo de
uso

' Destinagao

Tarja

jitps J/consultas.anvisa. gov.bri#/medicamentos/253510273600108/2numeroRegistro=138410002

+ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: NATULAB LABORATORIO SA
CNPJ: - 02.456.955/0001-83
Enderego: SANTO ANTONIO DE JESUS - BA - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Venda sem Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Sem Tarja



Apresentacao

. 16/05/2023, 15:42

Nao

fracionada

Apresentagao

500 MG/ML SOL OR CT 200

FR GOT PLAS OPC X 20

L. (&

Apresentagao

50 MG/ML SOL OR CT FR
VD AMB X 100 ML

Apresentacao

50 MG/ML SOL OR CX 50
FR VD AMB X 100 ML

Apresentagao

500 MG/ML SOL OR

DISPLAY 50 FR GOT PLAS

OPC X 10 ML + 50 BULAS
ATIVA

Apresentagao

500 MG/ML SOL OR

DISPLAY 50 FR GOT PLAS

OPC X 20 ML + 50 BULAS
ATIVA

Consultes - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registio

1384100020068

Registro

1384100020076

Registro

1384100020084

Registro

1384100020092

Regisiro

1384100020106

Processo; 0308 PO 22
Fls.: 4944
Rubrica: ZF
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
SOLUCAO ORAL 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data de
Publicagéo
SOLUGAO ORAL 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo
SOLUCAO ORAL 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data de
- Publicagdo
SOLUCAO ORAL 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
SOLUCAO ORAL 29/05/2002

J/lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510273600108/?numeroRegistio=138410002

Validade |

24
meses

Validade |
24

meses
Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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Ne

Apresentacao

50 MG/ML SOLOR CTFR
VD AMB X 100 ML + SER

DOS

Apresentacao

50 MG/ML SOLOR CTFR
PLAS AMB X 120 ML + SER

pos

Apresentagao

50 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS AMB X 150 ML + SER

oos (3a

Apresentacado

50 MG/ML SOL OR CX 50
FR PLAS AMB X 120 ML +

COP DOS

Apresentacdo

50 MG/ML SOL OR CX 50
FR PLAS AMB X 150 ML +

COP DOS

Apresentagdo

500MG COM CT DISP 10
BLAL PLAS TRANS X 10

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1384100020114

Registro

1384100020122

Registro

1384100020130

Registro

1384100020149

Registro

1384100020157

Registro

1384100020165

Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
SOLUCAO ORAL 29/05/2002
ProcessoguGZoad | XA
Fls.: 4945
Rubrica: o
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
SOLUCAO ORAL 29105;2P02
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
SOLUGCAO ORAL 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data dj
Public lgio
SOLUGAO ORAL 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
SOLUCAO ORAL 29!05!2(L02
Forma Farmacéutica Data de
Publicacao
COMPRIMIDO SIMPLES 29/05/2002

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510273600108/?numeroRegistro=138410002

Validade

24

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

24
meses

Validade

meses
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21

Apresentacgao

500MG COM CT DISP 20
BLAL PLAS TRANS X 10

Apresentagédo

500MG COM CT DISP 50
BLAL PLAS TRANS X 04

Apresentagao

500MG COM CT DISP 50
BLAL PLAS TRANS X 10

Apresentacao

500MG COM CX BL AL
PLAS TRANS X 500
Apresentagao

500MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 20

Apresentacgdo

500MG COM CT BLAL

- PLAS TRANS X 30

Cunaulias - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1384100020173

Registro

1384100020181

Registro

1384100020191

Registro

1384100020203

Registro

1384100020211

Registro

1384100020221

ProcessoMGICC RO I
Fls.: Y946
Rubrica: v 7
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES | 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo
COMPRIMIDO SIMPLES 29/05/2002
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 29/05/2002

https://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/253510273600108/?numeroRegistro=138410002

Validade

meses

Validade

24
meses

Validade

meses

Validade

meses

' Validade

meses

Validade

meses




& o

~ Apresentagéo

23 1G COM CT BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 10

CN° Apresentagao

24 | 1GCOMCTBLAL PLAS
- PVC/PVDC TRANS X 100

Apresentagdo

| 25  1GCOMCXBLAL PLAS
‘ PVC/PVDC TRANS X 500

N°  Apresentagiao

261G COM CT BLAL PLAS
' PVC/PVDC TRANS X 20

Sonsuyitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1384100020238

Registro

1384100020246

- Registro

1384100020254

Registro

1384100020262

Forma Farmac

Comprimido

Forma Farmacéutica

Comprimido

Forma Farmacéutica

Comprimido

Forma Farmacéutica

Comprimido

W hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510273600108/?nu meroRegistro=138410002

Processo340300 023
Fls.: q947
- Data de - Validade
- Publicagdo
| 20/05/2002 | 24
| ' meses
Data de Validade
Publicagao
29/05/2002 24
meses
Datade  Validade |

Publicagao

| 29/05/2002

- Publicagao

29/05/2002

24
meses

o

'Datade  Validade

AT

| 24
- meses
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hidroclorotiazida
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos 25 mg: embalagem com 30.
Comprimidos 50 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Hidroclorotiazida 25mg:

Cada comprimido contém 25 mg de hidroclorotiazida.

Excipientes: lactose monoidratada, amido de milho, amido de milho pré-gelatinizado e estearato de magnésio.

Hidroclorotiazida 50mg:
Cada comprimido contém 50 mg de hidroclorotiazida.
Excipientes: lactose monoidratada, amido de milho, amido de milho pré-gelatinizado e estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento da pressdo alta, quer isoladamente ou em associa¢do com outros farmacos
anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressdo alta). Pode ser ainda utilizado no tratamento dos inchagos
associados com insuficiéncia cardiaca congestiva (condigdo em que o coragdo é incapaz de bombear sangue suficiente para
satisfazer as necessidades do corpo), cirrose hepdtica (condigdo ocasionada por certas doengas cronicas do figado que
destroem suas células) e com a terapia por corticosteroides ou estrogenos (horménios). Também é eficaz no inchago
relacionado a vérias formas de disfungdo renal, como sindrome nefrética (condigdo caracterizada por presenga de proteina
na urina), glomerulonefrite aguda (inflamag&o dos glomérulos dos rins) e insuficiéncia renal crénica (condigdo nas quais os
rins apresentam atividade abaixo dos niveis normais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui em sua férmula uma substancia chamada hidroclorotiazida, que pertence a classe de substincias
tiazidas. Esta substdncia tem uma agdo diurética, isto é, aumenta a eliminagdo de liquidos do organismo através da urina.
O inicio de a¢do ocorre 2 horas apds sua administragdo, sendo o efeito maximo ¢é alcancado apds cerca de 4 horas. A ago
da hidroclorotiazida persiste por aproximadamente 6 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A hidroclorotiazida ¢ contraindicada para os pacientes com:

- hipersensibilidade (alergia) a hidroclorotiazida ou a qualquer um dos excipientes;

- com comprometimento grave da fun¢do renal (depuragdo da creatinina abaixo de 30 mL/min);
- com disturbio hepdtico (do figado) grave:

- ictericia em criangas (cor amalerada da pele e olhos);

- com disturbio grave do equilibrio de eletrélitos (equilibrio de liquidos no corpo);

- anuiria (auséncia de formagdo de urina),

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Cincer de pele nio melanoma

Converse com seu médico antes de tomar este medicamento se vocé teve cancer de pele ou labial.
Converse com seu médico imediatamente se vocé apresentar:

- sensibilidade ao sol ou a luz UV,
- uma lesdo de pele inesperada durante o tratamento.
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O tratamento com hidroclorotiazida, particularmente em uso prolongado com altas doses, pode aumentar o risco de cancer
labial e de pele ndo melanoma.

Proteja sua pele de exposigo ao sol e aos raios ultravioletas, incluindo bronzeamento dentro de locais fechados, enquanto
usa hidroclorotiazida.

Foi observado um aumento do risco de cancer de pele e labial ndo melanoma (carcinoma de células basais (CBC) e
carcinoma de células escamosas (CCE)) com aumento acumulativo da dose de exposi¢do a hidroclorotiazida em dois
estudos epidemiolégicos baseados nos registios de céncer Nacional Dinamarqués. Ag¢des fotossensibilizantes (que
aumentam a sensibilidade a luz) da hidroclorotiazida poderiam agir como um possivel mecanismo para o céncer de pele e
labial ndo melanoma.

Os pacientes em uso de hidroclorotiazida devem ser informados do risco de céncer de pele e labial ndo melanoma e
aconselhados a verificar sua pele regularmente quanto a quaisquer novas lesdes e reportar imediatamente quaisquer lesdes
de pele suspeitas.

E recomendado atengdo especial para paciente com fatores de risco conhecidos para cancer de pele, como: fototipos de pele
I e II (pele branca palida e clara), histérico familiar de cancer de pele, historico de dano na pele pela exposigdo ao sol/
irradiagdo UV e radioterapia, fumantes e em tratamento fo.ossensibilizante.

Devem ser recomendadas aos pacientes possiveis medidas preventivas, como exposi¢do limitada & luz do sol e raios
ultravioletas e adequada prote¢do quando exposto avs raios solares, com o intuito de minimizar o risco de céncer de pele.
Lesdes suspeitas na pele devem ser prontamente examinadas, potencialmente incluindo exames histolégicos de biopsia. O
uso de hidroclorotiazida também pode precisar ser reconsiderado em pacientes que tiveram céncer de pele e labial ndo
melanoma previamente (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Distiirbios respiratérios

Converse com seu médico antes de tomar hidrociorotiazida se vocé teve problemas respiratérios ou pulmonares (incluindo
inflamag&o ou liquido nos pulmdes) apos a ingestéio de hidroclorotiazida no passado.

Se vocé desenvolver falta de ar ou dificuldade em respirar apés tomar hidroclorotiazida, procure atendimento médico
imediatamente.

Insuficiéncia renal (dos rins)

A azotemia pode ocorrer durante a administragdo de diuréticos tiazidicos em pacientes com insuficiéncia renal. Se houver
progressdo da insuficiéncia renal, o tratamento deve ser completamente revisto pelo seu médico, ou considerar a
interrupgdo da terapia com diuréticos.

Desequilibrio eletrolitico

As tiazidas, incluindo a hidroclorotiazida, podem causar desequilibrio do volume de fluidos ou eletrélitos (incluindo
hipocalemia (redugéo dos niveis de potassio no sangue), hiponatremia (nivel baixo de s6dio no sangue) e alcalose
hipoclorémica). Sinais clinicos de alerta de desequilibiio de fluidos e eletrélitos sdo boca seca, sede, fraqueza, letargia,
sonoléncia, inquietagdio, dores ou cdibras musculares, hipotensdo, oligiria, taquicardia e disturbios gastrintestinais, como
nauseas ou vomitos (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

A hipocalemia pode ocorrer quando a hidroclorotiazida for administrada, especialmente em diurese rapida, apés terapia
prolongada ou em cirrose grave.

A hipocalemia pode sensibilizar ou agravar ainda mais a resposta do coragdo aos efeitos toxicos da digoxina (por exemplo,
aumento da irritabilidade ventricular) (vide “Quais os males que esie medicamento pode me causar?”).

Hipercalcemia (aumento nos niveis de calcio no sangue) significativa pode ser evidéncia de hiperparatireoidismo latente.
As tiazidas devem ser descontinuadas antes da realizagdo de testes da fungdo da paratireoide. As tiazidas podem diminuir
os niveis séricos de iodo ligado a proteina sem sinais de comprometimento da fung#o tireoidiana.

As tiazidas podem aumentar a excregao urindria de magnésio, o que pode levar 2 hipomagnesemia (redugio dos niveis de
magnésio no sangue).

Insuficiéncia hepatica (do figado) :

O risco de hipocalemia ¢ maior em pacientes com cirrose hepatica, em pacientes com diurese aumentada ¢ em pacientes
que receberam medicacio concomitante com corticosteroides ou ACTH (vide “Interagdes medicamentosas™).

Os tiazidicos devem ser usados com cuidado caso vocé apresente insuficiéncia hepatica ou doenga hepatica progressiva,
pois pequenas alteragdes no balango hidroeletrolitico podein precipitar o coma hepético.
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Metabolismo

A terapia com tiazida pode precipitar hiperuricemia (aumento da concentragdo do écido wrico no sangue) ou gota (doenga
reumdtica caracterizada pelo acimulo de cristais de 4cido urico junto a articulagdes e/ou em outros 6rgdos) em certos
pacientes.

A terapia tiazidica pode prejudicar a tolerdncia  glicose. Pode ser necessario ajuste posol6gico dos agentes antidiabéticos,
incluindo insulina (vide “Interagdes medicamentosas™). .

Aumentos nos niveis de colesterol e triglicérides podem estar associados a terapia com diuréticos tiazidicos.

Derrame coroidal (derrame nos olhos), glaucoma secundério agudo de dngulo fechado e/ou miopia aguda

A hidroclorotiazida é uma sulfonamida. A sulfonamida e os farmacos derivados da sulfonamida podem causar uma reagéo
idiossincratica, que pode resultar em derrame coroidal (derrame nos olhos) com defeito no campo visual, glaucoma
secundario agudo de 4angulo fechado (aumento da pressdo intraocular) e/ou miopia aguda (visdo curta). Os sintomas
incluem inicio agudo de diminuigdo da acuidade visual ou dor ocular e tipicamente ocorrem dentro de horas a semanas
apos o inicio do medicamento. O glaucoma agudo de dngulo fechado ndo tratado pode levar & perda permanente da visdo.
O tratamento primario é interromper o uso do medicamento o mais rapidamente possivel. Podem ser necessérios cuidados
médicos ou cinirgicos imediatos se a pressdo intraocular permanecer descontrolada. Os fatores de risco para o
desenvolvimento do glaucoma agudo de dngulo fechado podem incluir historico de alergia a sulfonamida ou a penicilina
(vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Converse com seu médico se vocé apresentar diminuigdo da visdo ou dor em um ou em ambos os olhos durante o
tratamento com este medicamento. Vocé deve interromper o tratamento com este medicamento e procurar atendimento
médico imediato, pois podem ser sintomas de acumulo de fluido no olho (derrame coroidal) ou aumento da pressdo no olho
(glaucoma), podendo ocorrer dentro de horas e/ou semanas ap6s tomar este medicamento. Isso pode levar a perda
permanente da visdo, se ndo for tratada. Se vocé ja teve alergia a penicilina ou sulfonamida, pode estar em maior risco de
desenvolvé-los.

Outros

A exacerbagdo ou ativagdo do lupus eritematoso sistémico (doenga que apresenta manifestagdes na pele, coragdo, rins,
articulagdes, entre outras) foi relatada com o uso de tiazidas.

Reagdes de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz) foram relatadas com o uso de diuréticos tiazidicos.

Se reagdes de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz) ocorrerem durante o tratamento com
hidroclorotiazida, o tratamento deve ser interrompido.

Nio é recomendado bebidas alcodlicas durante o tratamento (vide “Intera¢des medicamentosas™).

Precaugdes

Insuficiéncia hepitica

Quando pacientes com insuficiéncia renal tomam hidroclorotiazida, recomenda-se verificar regularmente a concentragio
sérica de potassio e creatinina.

Desequilibrio eletrolitico

Como com todos os pacientes submetidos a terapia diurética, ¢ necessario verificar regularmente os eletrélitos séricos em
intervalos apropriados.

As tiazidas podem diminuir a excregfo urindria de calcio e podem causar uma elevagdo ligeira e intermitente da
concentragdo sérica de calcio, sem quaisquer distirbios perceptiveis no metabolismo do célcio.

Gravidez e amamentacgio

- Gravidez

Existe apenas experiéncia limitada com a hidroclorotiazida durante a gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre.
Néo ha um namero suficiente de estudos em animais para garantir a seguranca durante a gravidez.

A hidroclorotiazida passa através da barreira placentaria. Em relagdio ao mecanismo farmacolégico de agdo da
hidroclorotiazida, a sua utilizagdo durante o segundo e terceiro trimestre pode comprometer a perfusio entre a placenta e o
feto e pode causar, por exemplo, ictericia, desequilibrio eletrolitico e trombocitopenia no feto ou recém-nascido.
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A hidroclorotiazida ndo deve ser utilizada no tratamento de edema gestacional, hipertensdo gestacional ou pré-ecldmpsia
devido ao risco de diminuigdo do volume plasmatico e hipoperfusio placentéria, sem efeito benéfico no curso da doenga.

A hidroclorotiazida ndo deve ser usada durante a gravidez para tratar a hipertensdo essencial exceto em raras situagdes em
que vocé ndo possa prescrever um tratamento diferente.

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢dio médica.

- Amamentacfo

A hidroclorotiazida é excretada no leite materno em pequena quantidade. Altas doses de tiazidas causando diurese intensa
podem interromper a produgéo de leite. O uso de hidroclorotiazida durante a amamentagdo ndo ¢ recomendado. Se a
hidroclorotiazida for usada durante a amamentagdo, a dose deve ser reduzida @ menor possivel.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
A diminuigdo da pressdo arterial no inicio do tratamento pode afetar as atividades que exigem maior atengdo, coordenagao
motora e tomada de decisdo rapida (por exemplo, dirigir, trabalhar em alturas, etc.).

Este medicamento pode causar doping.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Alcool, barbitiricos, narcoticos ou antidepressivos
Pode ocorrer potenciagdo da hipotensdo ortostatica.

Medicamentos antidiabéticos (agentes orais e insulina)

O tratamento com tiazidas pode influenciar a tolerdncia a glicose. Pode ser necessario ajuste posolégico do medicamento
antidiabético.

A metformina deve ser utilizada com precaugio devido ao risco de acidose lactica induzida por uma possivel insuficiéncia
renal funcional associada a hidroclorotiazida.

Outros medicamentos anti-hipertensivos
Efeito aditivo ou potencializagéo.

Medicamentos afetados por distiirbios do potéssio sérico

Recomenda-se a monitorizagdo periddica do potassio sérico e um ECG quando a hidroclorotiazida é administrada
concomitantemente com medicamentos afetados pelo nivel sérico de potassio (por exemplo, glicosideos digitalicos e
antiarritmicos) e com os seguintes medicamentos indutores de torsades de pointes (incluindo alguns antiarritmicos):

- Antiarritmicos classe la (por exemplo, quinidina, hidroquinidina, disopiramida).

- Antiarritmicos classe 1l (por exemplo, amiodarona, sotalol, dofetilide, ibutilida).

- Alguns antipsicoticos (por exemplo, tioridazina, clorpromazina, levomepromazina, trifluoperazina, cimiomazina,
sulpirida, sultoprida, amissulprida, tiaprida, pimozida, haloperidol, droperidol).

- Outros (por exemplo, bepridila, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, halofantrina, mizolastina, pentamidina, terfenadina,
vincamina I'V).

A hipocalemia é fator predisponente a torsade de pointes (tipo de taquicardia ventricular).

Resinas de colestiramina e colestipol
A absorgdo de hidroclorotiazida ¢ prejudicada pela presenga de resinas de troca aniénica. Doses tinicas de colestiramina ou

de resinas de colestipol ligam-se a hidroclorotiazida e reduzem a sua absorg¢do no trato gastrointestinal em até 85% e 43%,
respectivamente.

Anfotericina B (parenteral), corticosteroides, ACTH oa laxantes estimulantes
A hidroclorotiazida pode intensificar o desequilibrio eletrolitico, particularmente hipocalemia.

Aminas pressoras (por exemplo, adrenalina)
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Possivel diminui¢do da resposta as aminas pressoras, mas nao suficiente para impedir seu uso.

Relaxantes musculares esqueléticos, ndo despolaiizantes (por exemplo, tubocurarina)
Possivel aumento da capacidade de resposta ao relaxante muscular.

Litio
Os agentes diuréticos reduzem a depuragio renal do litio e aumentam o risco de toxicidade pelo litio. O uso concomitante
ndo é recomendado.

Amantadina
As tiazidas, incluindo a hidroclorotiazida, podem aumentar o risco de efeitos indesejaveis da amantadina.

Medicamentos utilizados no tratamento da gota (probenecida, sulfinpirazona e alopurinol)

Pode ser necessdrio ajuste posolégico de medicamentos uricostricos, uma vez que a hidroclorotiazida pode elevar o nivel
de acido urico sérico. Aumento na dosagen de probenecida ou sulfinpirazona pode ser necessdrio. A coadministragdo de
tiazidas pode aumentar a incidéncia de reagdes de hipersensibilidade ao alopurinol.

Agentes anticolinérgicos

Aumento da biodisponibilidade de diuréticos do tipo tiazidico, diminuindo a motilidade gastrointestinal e a taxa de
esvaziamento gastrico.

Agentes citotoxicos (por exemplo, ciclofosfamida, metotrexato)

As tiazidas podem reduzir a excregdo renal de medicainentos citotdxicos e potenciar os seus efeitos mielossupressores.

Salicilatos, AINEs
Em caso de doses elevadas de salicilatos, a hidroclorotiazida pode aumentar o efeito téxico dos salicilatos no sistema
nervoso central. Os AINEs podem diminuir o efeito anti-hipertensivo da hidroclorotiazida.

Metildopa
Houve relatos isolados de anemia hemolitica ocorrendo com o uso concomitante de hidroclorotiazida e metildopa.

Ciclosporina
O tratamento concomitante com ciclosporina pode aumentar o risco de hiperuricemia e complicagdes do tipo gota.

Glicosideos digitdlicos
A hipocalemia induzida pelas tiazidas pode aumentar a toxicidade dos glicosideos digitalicos.

Sais de calcio

Os diuréticos tiazidicos podem aumentar os niveis séricos de calcio devido 4 diminuigdo da excregdo. Se os suplementos de
calcio devem ser prescritos, os niveis séricos de calcio devem ser monitorados e a dosagem de célcio deve ser ajustada de
acordo. L

Carbamazepina
Risco de hiponatremia sintomética. Monitoramento clinico e biolégico é necessério.

Anticoagulantes orais
As tiazidas podem antagonizar o efeito dos anticoagulantes orais.

Betabloqueadores, diazéxido

O uso concomitante de diuréticos tiazidicos, incluindo hidroclorotiazida, com betablogueadores ou diazéxido, pode
aumentar o risco de hiperglicemia.

Meios de contraste iodo
Em caso de desidratagdo induzida por diuréticos, existe um risco aumentado de insuficiéncia renal aguda, especialmente
com altas doses do produto iodo.
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Medicamento-exame laboratoriai

As tiazidas podem diminuir os niveis séticos de iodu - - 3 zado & proteina, sem sinais de distirbios da tireoide. Deve-se
suspender a administrag3o de hidroclorotiazida antes 2. se realizaem testes de fungdo da paratireoide, o médico ird lhe
orientar como proceder nessa situagdo (vide “O gue de /o sabtr antes de usar este medicamento?”). Devido aos seus efeitos
sobre 0 metabolismo do célcin, as tiazidas podem infe.iesis ns testes da fungdio da paratireoide (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo vsv J: 2. (. 6utru medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu 1, dico. Poae ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TE£MPO F(88O GUARDAR FSTE MEDICAMENTO?
A hidroclorotiazida deve ser mantida em temperatuta ambiente (15-30° C).

Nimero de lote e datas de fabricagdo e validad : y2 ¢ embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

£

Caracteristicas do medicamento

Hidroclorotiazida 25 mg: comprimido branco a quase branco, redundo, com sulco transversal em uma das faces.
Hidroclorotiazida 50 mg: comprimido branco ou quase branco, redondo, plano, chanfrado, com sulco transversal em uma
das faces. : )

Antes de usar, observe o aspecto 4o medicamer (v, Cis0 ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudangca no aspecto, consulte o farmacéutico para sab:zrse podera utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser n.antido foi 4 do aKaned das criungas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MFDICAMENTO?

O tratamento deve ser individualizade Je acordo coin & ‘esposta < . paciente. A dose deve ser ajustada para se obter a
resposta terapéutica desejada, bern come para deternainar amener dose capaz de manter esta resposta.

Vocé deve tomar os comprimiaos toin liguido, po: via oral.

Uso adulto:

Pressiio alta
Dose inicial: 50 a 100 ing/dia, em unia *;é to.nada pelaramihd ou em doscs fracionadas. Apds 1 semana a posologia deve
ser ajustada pelo médice. até s¢ conseziiit 4 resposia & apiutica de.¢jada sobre a pressdo sanguinez.
Quando a hidroclorotiazida € usadz. V¢’ 0,10 agente Suti-hipereensivo, a dose Jeste ltimo deve ser reduzida para prevenir
a queda excessiva da pressdo artuial.
Inchaco -
Dose inicial: 50 a 100 mg wina ou duas vez.s 20 dia, aeé se obter o pesv seco.
Dose de manutencio: a dose dc man.utenyao varia de 23 a 200 mg por dia ou em dias alternados, de acordo com a sua
resposta. o s
Com a terapia intermitente € meiior a prooabilidiace «e { ¥nréncia ue distarbios hidroelatroliticos,

(i '
Uso em lactentes (criangas em fase de amamieitd; . ). Loriangas:
Até 2 anos de idade: dose didria ofctde 12,5 a 25 .ag 77.8Lasrada om duas tomadas.
De 2 a 12 anos de idadz: dose de 25 & 100 my, s@inivtw vi» 210 duas omadas.
A d:;easpedién‘ica didria usual de ve scr baseada @i 2 ¢ 3 kg de peso cotpora:, ou a critério médico, dividida em duas
tom R v :
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Nio ha estudos dos efeitos de hidroclorotiazid » adinuiistrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficécia deste medicamento, a admini:tracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre o0s hordrios, as doses e a durac¢do do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conheciméntv de véu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DL USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempie o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo terhpo:

Em caso de dividas, procure orientagido do farmac{utico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reago muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reag¢dio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagédo com frequéncia ndo conhecida (ndo pede ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Classe de sistema de 6rgdos: neoplasmas (tumores) benignos, malignos e ndo especificados (incluindo cistos e
polipos)
Nio conhecida: céncer de pele e labial (cincer de pele ndo melanoma).

Distiirbios do sangue e do sistema linfitico
N#o conhecida: discrasia sanguinea (distirbios do sangue e sistema linfatico) (por exemplo, leucopenia, trombocitopenia,
anemia hemolitica, anemia aplastica, agranulocitose, etc.).

Metabolismo e distirbios nutricionais

Nio conhecida: diminui¢do do apetite, hipocalemia (redug@o dos niveis de potassio no sangue), hiponatremia (nivel baixo
de sédio no sangue), hipomagnesemia (nivel baixo de magnésio no sangue), alcalose hipoclorémica, hipercalcemia
(aumento nos niveis de célcio no sangue), hipergiicamia (aumerito na taxa de aglicar no sangue) em pacientes diabéticos,
hiperuricemia (taxa alta de 4cido urico no sangue), menifestagdo de diabetes latente.

Distirbios do sistema nervoso

Niéo conhecida: sincope (desmaio) (aparece em doses elevadas devido a diurese excessiva), dor de cabega, tontura, estado
confusional.

Distirbios oculares

Nio conhecida: derrame coroidal (derrame nos olhos), glaucoma agudo de éngulo fechado (aumento da pressio intraocular)
e/ou miopia aguda (visdo curta).

Distarbios cardiacos
Nao conhecida: bradicardia (diminui¢io da frequéncia cardiuca).

Distarbios vasculares
Nao conhecida: hipotensao postural (queda sibita de pressao arterial quando um individuo assume a posigao ereta).

Distiirbios respiratorios, toracicos e mediastinal

Néo conhecida: pneumonia intersticial (reagio alérgica a hidroclorotiazida confirmada), edema pulmonar (reagdo alérgica a
hidroclorotiazida confirmada), dificuldade respiratéria aguda (sinais incluem falta de ar, febre, fraqueza e confusdo).
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Distiirbios gastrointestinais
Nao conhecida: ndusea, vomito, constipagio, diarreia, pancreatite (inflamagdo no pancreas).
Comum: dor abdominal superior.

Distirbios hepatobiliares
Nio conhecida: ictericia (cor amarelada da pele e olhos), colecistite (inflamagio da vesicula biliar).

Pele e tecido subcutineo
Nio conhecida: reagio de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), erupgdo cutinea.

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Nio conhecida: fraqueza muscular (principalmente reducg@io da ingestdo de potassio e/ou aumento da perda de potassio
extra renal [por exemplo, vomito ou diarreia cronica] pode causar hipocalemia que pode se manifestar, entre outros, por
fraqueza muscular, fadiga).

Distirbios renais e urinarios
Nio conhecida: glicostiria (presenca de glicose na urina).

Distdrbios gerais e condigdes no local de administracio

Nio conhecida: sede (aparece em doses elevadas devido a diurese excessiva), fadiga (principalmente redugio da ingestdo
de potassio e/ou aumento da perda de potassio extra renal [por exemplo, vémito ou diarreia crénica] pode causar
hipocalemia que pode se manifestar, entre outros, por fraqueza muscular, fadiga).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose pode causar o aumento dos efeitos colaterais.

O tratamento da superdose inclui lavagem gastrica, tratamento de suporte e sintomético com monitorizagio da fungfo renal
e niveis séricos de eletrdlitos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS. 1.8326.0430

Farm. Resp.: Ricardo Jonsson

CRF-SP n° 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP

CNPIJ: 10.588.595/0010-92
Industria brasileira

1B110522
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sac.brasil@sanofi.com

. @ Atendimento ao consumidor
0800-703-0014

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 11/05/2022.
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Anexo B - Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacies
expediente | expediente expediente | expediente aprovagio (VP/VPS) | relacionadas
09/10/2013 0851341/13-4 10459 - 09/10/2013 0851341/13-4 10459 - 09/10/2013 ATUAL[ZACAO DE TEXTO VP/VPS 25 MG COM CT
GENERICO - GENERICO — DE BULA CONFORME BL PAPEL PLAS
Incluséo Inclusdo BULA PADRAO INC X 30
Inicial de Inicial de PUBLICADA NO BULARIO 50 MG COM CT
Texto de Bula Texto de Bula BL AL PLAS
— RDC 60/12 —RDC 60/12 INC X 20
25/03/2014 0220901/14-2 10452 - 25/03/2014 0220901/14-2 10452 - 25/03/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MG COM CT
GENERICO GENERICO — BL PAPEL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de INC X 30
Alteragio de Alteragdo de 50 MG COMCT
Texto de Bula Texto de Bula BL AL PLAS
) . —RDC 60/12 —RDT 60/12 INC X 2¢ !
29/07/2014 | 0609889/14-4 10452 - | 29/07/2014 0609889/14-4 10452 - 29/07/2014 ATUALIZACAO DE TEXTO VP/VPS ¢ 25 MGCOM CT
GENERICO - GENERICO — DE BULA CONFORME BL PAPEL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de BULA PADRAO INC X 30
Alteragdo de Alteragdo de PUBLICADA NO BULARIO I 50 MG COM CT
Texto de Bula Texto de Bula BL AL PLAS
—RDC 60/12 —RDC 60/12 INC X 20
14/01/2015 0033972/15-5 10452 - 13/01/2015 0033972/15-5 10452 - 14/01/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MG COM CT
GENERICO - GENERICO — BL PAPEL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de INC X 30
Alteragdo de Alteragdo de 50 MG COM (@
Texto de Bula Texto de Bula BLALPLAS §
—RDC 60/12 —RDC 60/12 INCX20 | 8
25/03/2015 0260760/15-3 105152 - 25/03/2015 0260760/15-3 ]0fl52 - 25/03/2015 7. CUIDADOS DE VPS 25MG COM G '|F"-
GENERICO - GENERICO — ARMAZENAMENTO DO BL AL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO INC X 30
Alteragdo de Alteragdo de 50 MG coOM T
Texto de Bula Texto de Bula BL AL PLAS
—RDC 60/12 —RDC 60/12 INC X 20 a
02/03/2016 1321645/16-7 10452 - 20/06/2014 0497966/14-4 | GENERICO - 01/02/2016 7. CUIDADOS DE VPS 25MG COM 0l
GENERICO - Alteracgio da ARMAZENAMENTO DO BL AL PLAS
Notificagdo de MEDICAMENTO INC X 30
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Alteragdo de rota de sintese FORAM REALIZADAS
Texto de Bula do farmaco ALTERACOES EDITORIAIS
~RDC 60/12 SEM ALTERACAO DE
INFORMACAO NOS
DEMALIS ITENS DA BULA
25/04/2016 1608792/16-5 10452 - 25/04/2016 1608792/16-5 10452 - 25/04/2016 DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MGCOMCT
GENERICO -~ GENERICO ~ BL AL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de INC X 30
Alteragéio de Alteragdo de
Texto de Bula Texto de Bula S50MGCOMCT
—RDC 60/12 —RDC 60/12 BL AL PLAS
INC X 20
08/03/2017 0371626/17-1 10452 - 17/01/2017 0083977/17-9 10451 - 17/01/2017 VP VP/VPS 25MGCOMCT
GENERICO - CLORANA® MEDICAME 4.0 QUE DEVO SABER BL AL PLAS
Notificagio de NTO NOVO - ANTES DE USAR ESTE INC X 30
Alteragdo de Notificagdo de MEDICAMENTO?
Texto de Bula Alteragdo de 8. QUAIS OS MALES QUE S6MGCOMCT !
—~RDC60/12 | Texto de Bula ESTE MEDICAMENTO BL AL PLAS
- RDC 60/12 PODE ME CAUSAR? INC X 26
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
27/06/2018 1102086/18-5 10452 - 21/06/2018 0498327/18-1 10451 - 21/06/2018 VP VP/VPS 25MGCOMCT
GENERICO — CLORANA® MEDICAME 2. COMO ESTE BL AL PLAS
Notificagdo de NTO NOVO - MEDICAMENTO INC X 30
Alteragio de Notificagdo de FUNCIONA?
Texto de Bula Alteragdo de 3. QUANDO NAO DEVO S0MGCOMCT
—RDC 60/12 Texto de Bula USAR ESTE BL AL PLAS
- RDC 60/12 MEDICAMENTO? D i X 20
4. OQUE DEVO SABER 5 @
ANTES DE USAR ESTE B

MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA

2557
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QUANTIDADE MAIOR DO

QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
vPS
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIASE
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REAQOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE N |
1012/2018 | 1160201/18-5 10452 - 21/11/2018 | 1102086/18-5 10451 - 21/1i/2018 VP VP/VPS SMGCOMCT
! | GENERICO - - CLORANA® | MEDICAME 4.0 QUE DEVO SABER Bl. AL PLLAS
| Notificago de NTO NOVO - ANTES DE USAR ESTE INC X 3¢
i Alterago de Notificagdo de MEDICAMENTO? I
! Texto de Bula . Alteragdo de 8. QUAIS OS MALES QUE SOMGCOMCT
—~RDC 60/i2 Texto de Bula ESTE MEDICAMENTC BL AL PLAS
- RDC 60/12 PODE ME CAUSAR? INC X 20
VPS
3.CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
16/06/2020 | 1911195/20-9 10452 — 29/10/2019 | 2639669/19-6 1959 - 17/02/2020 DIZERES LEGAIS VP/VPS | 25 MGCOMCT
GENERICO- GENERICO - BL AL PLAS
Notificagdo de Solicitagdo de ", INC X 30
Alteragéo de Transferéncia g ?'; S
Texto de Bula de & @ SOMGCOMCT
—~RDC 60/12 Titularidade o &l| BLALPLAS
de Registro w INC X 20
(Incorporagéo ' %
de Empresa) &




16/06/2020 1908560/20-5 11004 - RDC 16/06/2020
73/2016 -
GENERICO-
Alteragdo de
razio social do
local de
fabricagdo do
medicamento
03/12/2020 4270047/20-7 10452 - 05/11/2020 3882070/20-6 10451 - 05/11/2020 VP VP/VPS 25MGCOMCT
GENERICO- MEDICAME 4. OQUE DEVO SABER BL AL PLAS
Notificagdo de NTO NOVO - ANTES DE USAR ESTE INC X 30
Alteragéo de Notificagdo de MEDICAMENTO?
Texto de Bula Alteragdo de 8. QUAIS OS MALES QUE 50MGCOMCT
—RDC 60/12 Texto de Bula ESTE MEDICAMENTO BL AL PLAS
- RDC 60/12 PODE ME CAUSAR? INC X 20
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
4 9. REACOES ADVERSAS
24/02/2021 0741767/21-5 10452 - DIZERES LEGAIS VP/VPS 25MGCOMCT
GENERICO- BL AL PLAS
Notificagio de INC X 30
Alteragio de - - - -
Texto de Bula S0 MG COMCT
—RDC 60/12 BL AL PL =
INCX20| €
18/05/2021 1921676/21-9 10452 — DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MG COM 2
GENERICO- BL AL PLAR""
Notificagdo de INC X 30
Alteragdo de - - - -
Texto de Bula 50 MG COM ¢
—~RDC 60/12 BL AL PLA
INC X 20
VP
10452 — 10451 - COMPOSICAO 25 MG COM
GENERICO- MEDICAME 4. 0 QUE DEVO SABER BL AL PLA
Notificacsio de NTO NOVO - IANTES DE USAR ESTE INC X 30
06/06/2022 | 4258785/22-9 Alteraggio de 11/05/2022 2708897/22-5 | Notificagiio de 11/05/2022 EDICAMENTO? VP/VPS
Texto de Bula Alteragio de 5. ONDE, COMO E POR 50 MG COM CT
_RDC 60/12 Texto de Bula UANTO TEMPO POSSO BL AL PLAS
- RDC 60/12 UARDAR ESTE INC X 20

DICAMENTO?
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8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VPS
COMPOSICAO
4. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS

10452 —
GENERICO-
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

10451 -
MEDICAME
NTO NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INCLUSAO DE
REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

VPS

25 MG COM CT
BL AL PLAS
INC X 30

50 MG COM CT

BL AL PLAS

INCX26 |
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' 16/05/2023, 15:45

Consuite: - Ayéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

" Empresa

Registro

Processo

| Principio Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer Publico

‘ Rotulagem

1

_ N° Apresentagdo

2 50 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 30

Detentora do

Nome Comercial

N° Apresentagdo

50 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 20

N° Apresentacio

3 50 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 200

ProcessoR OO 120 15
Fls.: “uséZ
Rubrica; 1

Detalhe do Procuto: hidroclorotiazida

SANOFI MEDLEY  CNPJ
FARMACEUTICA
LTDA.

25351.627163/2019- Categoria
01 Regulatéria
hidroclorotiazida Registro

HIDROCLOROTIAZIDA

DIURETICOS SIMPLES

Registro

1832604300012

Registro

1832604300020

Registro

1832604300039

10.588.595/0010- = Autorizagado

92

Genérico Data do 17/02/2020
registro

183260430 Vencimento 12/2027
do registro
Medicamento clorana
de referéncia
ATC DIURETICOS |

SIMPLES
Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica _ Data de

1.08.326-7

17/02/2020 = 24

meses

Validade

Publicagdo

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica Data de

17/02/2020 @ 24

meses

Validade

Publicagao

COMPRIMIDO SIMPLES

' 3 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351627163201901/?numero Regisiro=183260430
}

17/02/2020 @ 24

meses

113



Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

ProcessoR0X0I 12023
Fls.: 4965
| o Rubrica;____ &2
Apresentagao Registiu Forma Farmacéutica Data de
¢ Publicagédo
4 25 MG COM CT BLAL 1832604300047 COMPRIMIDO SIMPLES 17/02/2020
PLAS TRANS X 15
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
25 MG COM CT BLAL 1832604300055 COMPRIMIDO SIMPLES 17/02/2020
PLAS TRANS X 20
Apresentacado Regisiro Forma Farmacéutica Data de
Publicacao
6 25 MG COM CT BLAL 1832604300063 COMPRIMIDO 17/02/2020
PLAS TRANS X 30 SIMPLES
Principio HIDROCLOROTIAZIDA
Ativo
' Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
- | Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 10.588.595/0010-92
Enderego: SUZANO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao- Processo produtivo completo
| Via de ORAL

\ Administracdao

. Conservacgao
E 30°C)
. Restrigdo de Venda sob Prescricao Médica
| prescrigdo
Restricdo de Adulto e Pediatrico

uso

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

2/3




16/05/2023, 15:45

S—— -

Destinacao Comercial
Tarja Vermelha

. | Apresentagdo Nao
| fracionada

Con< .38 - Agéncia Nacional ge Vigilancia Sanitaria

Processo: QUFoeLIOI3

Fls.: ySéy

Rubrica: G

:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351627163201901/7numeroRegistro=183260430



Naz a m Processo@u07004| 2072
Fis.: 4965
T

Rubrica:

IBUPROTRAT INFANTIL
ibuprofeno

Natulab Laboratorio SA.

Suspensdo Oral
20 mg/ mL




Nalu(ab T

Rubrica: &>

IBUPROTRAT INFANTIL
ibuprofeno

FORMA FARMACEUTICA
Suspensdo Oral

APRESENTACAO
Linha Farma: Cartucho + Frasco plastico ambar contendo 100 mL + seringa dosadora.

USO ORAL '
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL de Ibuprotrat infantil (Ibuprofeno) contém:

FEREIPOIOIIO, cos 15 mmsamenmmsrnsmamssnpsseansres s ER IR A RS A AT AR S SRS OO S RS SES TH RS 20 mg
VeICHO QB0 vciincisiniiciinivnsamsssssssrss s onevsn e TSRS AR S SRRk b s A i s 1 mL
Excipientes: acido citrico, propilenoglicol, glicerol, sorbitol, benzoato de sédio, goma
xantana, amarelo crepusculo, aroma de laranja, sacarina sodica, ciclamato de sodio,
polissorbato 80, talco e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IBUPROTRAT INFANTIL ¢ destinado a redugdo da febre e a melhora temporéria de
dores leves e moderadas, tais como: dor de cabega (ex.: enxaqueca), dor de dente, dor
muscular, dor na parte inferior das costas, dores relacionadas a problemas reuméticos
ndo articulares e periarticulares (como capsulite, bursite, tendinite, tenossinovite etc),
dores associadas a processos inflamatérios e/ou traumaticos (como entorses e
distensdes), colica menstrual e dores associadas a gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

IBUPROTRAT INFANTIL atua contra a dor e contra a febre. O inicio de agéio ocorre
de 15 a 30 minutos apds sua administragdo oral e permanece por 4 a 6 horas. O pico da
concentragdo no sangue € alcangado em 1-2 horas apds administragdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

IBUPROTRAT INFANTIL € contraindicado para pacientes:

-com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao ibuprofeno ou componentes do produto;
- que ja apresentaram asma, rinite, angioedema ou urticaria (alergia na pele) apos
administragdo de acido acetilsalicilico ou de outros AINEs;

- com insuficiéncia grave do coragdo, figado ou rins;

- com desidratagdo severa (causada por vomito, diarreia ou ingestdo insuficiente de
liquido);

- com condigdes envolvendo tendéncia aumentada a hemorragia ou hemorragia ativa;

- com historico de hemorragia ou perfuragdo gastrintestinal relacionada a terapia prévia
com anti-inflamatérios néo esteroidais (AINEs);

- com tlcera péptica ativa ou histérico de recorréncia (definidas com dois ou mais
episodios distintos e comprovados de ulceragdo ou hemorragia) ou hemorragia
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gastrointestinal ( les@o iocalizada no cstomage cu duodeno com destruigdo da mucosa
da parede destes 6rgaos);

- durante o 3° trimestre de gravidez ¢ nédo aeve ser usado no 1° e 2° trimestre de
gravidez, amenos que claramente necessario.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaugdes gerais

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados através da administragdo da menor dose
eficaz durante o menor tempo necessario para o controle dos sintomas.

Como outros AINEs, ibuprofeno pode mascarar os sinais de infecgéo.

O ibuprofeno pode inibir temporariamente a fun¢@o das plaquetas no sangue.

Em uso prolongado de quaisquer analgésicos , pode ocorrer dor de cabega, que ndo deve
ser tratada com o aumento de doses do medicamento.

Efeitos indesejaveis, particularmente relacionados ao trato gastrointestinal ou ao sistema
nervoso central, podem aumentar com o consumo de dlcool e a utilizagdo concomitante
de AINEs.

Efeitos cardiovasculares

E necessario cautela (discussdo com médico/ farmacéutico) em pacientes com historico
de hipertensio e/ou insuficiéncia do coragdo, pois foram relatados retengdo de liquidos e
inchago associados a terapia com AINEs.

O uso de ibuprofeno, particularmente na dose mais alta (2400 mg/ dia ou 120mL/dia),
pode estar associado a um pequeno aumento do risco de eventos tromboticos arteriais
(formagdo de coagulos), como infarto do coragdo ou derrame. No geral, estudos
epidemioldgicos ndo sugerem que doses baixas de ibuprofeno (por ex, < 1200 mg/ dia
ou ou 60mL/dia) estejam associadas ao aumento do risco de eventos trombéticos.

Hemorragia, ulcera¢io e perfuracio gastrintestinais.

Hemorragia, ulceragéo e perfuragdo gastrintestinais, que podem ser fatais , foram
relatadas com AINEs a qualquer momento do tratamento, com ou sem sintomas de
adverténcia ou historico de eventos gastrointestinais graves.

O risco € maior com o aumento das doses em pacientes com histdrico de tlceras,
particularmente se complicadas com hemorragia ou perfuragdo, e em idosos. Iniciar o
tratamento na menor dose disponivel.

Terapia combinada com medicamentos protetores (ex. misoprostol ou inibidores da
bomba de protons) deve ser considerada para estes pacientes, e para aqueles que
requeiram o tratamento concomitante com baixa dose de acido acetilsalicilico ou outros
farmacos que aumentem o risco gastrintestinal (ver intem intera¢des medicamentosas)
Pacientes com historico de toxicidade gastrintestinal, como idosos, devem comunicar ao
seu médico qualquer sintoma abdominal ndo usual.

Recomenda-se cautela nos casos de pacientes que estdo recebendo concomitantemente
medicamentos que podem aumentar o risco de ulcerag@o ou sangramento, tais como
corticosterdides orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos de
recaptagdo de serotonina ou medicamentos antiplaquetarios como o acido
acetilsalicilico.(ver item interagdes medicamentosas).

AINEs deverdo ser administrados com cuidado em pacientes com historico de ulcera
péptica e outras doengas gastrointestinais, por exemplo, colite ulcerativa e doenga de
Crohn, pois estas condi¢des podem ser exacerbadas.
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Efeitos nos rins

Recomenda-se cautela em pacientes com desidratagdo significativa, especialmente em
criangas, adolescentes e idosos, pois ha risco de insuficiéncia renal.

A ingestdo habitual de analgésicos pode levar a doengas renais permanentes com o risco
de insuficiéncia renal (nefropatia analgésica). Este risco pode ser aumentado sob tensdo
fisica associada a perda de sal e desidratagdo , e por este motivo, deve ser evitada.

E necessario precaugio em pacientes com hipertensio e / ou insuficiéncia cardiaca, pois
a fun¢@o renal pode piorar.

Alteragdes respiratorias

Recomenda-se cautela se IBUPROTRAT INFANTIL, for administrado em pacientes
com historico de asma bronquica, pois foi relatado que AINEs podem provocar
broncoespasmo (estreitamento das vias aéreas).

Efeitos dermatolégicos

Reagdes graves na pele, algumas delas fatais, como a dermatite esfoliativa (inflamagao
grave caracterizada por eritema e descamagio generalizados), Sindrome de Stevens-
Johnson e necrose epidérmica toxica (reagdo severa que provoca descolamento da pele),
foram muito raramente relatadas com o uso de AINEs. O risco de ocorréncia dessas
rea¢des adversas ¢ maior no inicio de tratamento. Na maioria dos casos, o inicio de tais
reagdes ocorreu no primeiro més de tratamento. Descontinuar o tratamento nos
primeiros sinais de rachaduras na pele, lesdes nas mucosas ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade (alergia). '

Excepcionalmente, varicela por ser a origem das complicagdes infecciosas de tecidos
moles e cutdneas graves. At€¢ o momento, a contribui¢do dos AINES no agravamento
destas infec¢des ndo pode ser descartada. E aconselhavel evitar o uso de ibuprofeno em
casos de varicela.

Les e doenca mista do tecido conjuntivo
E necessaria precaugdo em pacientes com lupus eritematoso sistémico (LES) e doenga
mista do tecido conjuntivo. Pode haver um maior risco de meningite asséptica.

Reacdes alérgicas

Reag¢oes de hipersensibilidade agudas graves sdo observadas muito raramente. Nestes
casos, descontinuar a terapia e procurar um médico imediatamente.

E necesséria precaugdo em pacientes com historico de hipersensibilidade /rea¢des
alérgicas a outras substéncias, eles tém maior risco de ocorréncia de reagdes de
hipersensibilidade com ibuprofeno.

E necessaria precaugo em pacientes que sofrem de rinite alérgica, p6lipos nasais ou
desordens respiratorias obstrutivas cronicas, pois existe maior risco de reagdes alérgicas
que se manifestam na forma de ataque asmatico, edema de Quincke ou urticaria.

]

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais:

Uso em idosos: pacientes idosos tém um aumento da frequéncia de reagdes adversas,
especialmente hemorragia e perfuragfo gastrointestinal, que podem ser fatais.

Uso pediatrico: IBUPROTRAT INFANTIL néo ¢ indicado a criangas menores de 6
meses de idade e deve ser feito sob orientagdo médica em criangas com menos de 2

anos. A dosagem terapéutica deve ser ajustada de acordo com o peso em criangas de 1
ano ou mais.
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Insuficiéncia renal e insuficiéncia nepatica: deve-se ter cautela em pacientes com
insuficiéncia hepatica ¢/ou renal.

Uso na gravidez: o ibuprofeno pode afetar a gravidez e/ou desenvolvimento do
embrido/feto. Dados de estudos sugerem um risco aumentado de aborto, ma formagéo
cardiaca e gastrosquise (estémago fendido ou aberto) apés o uso de inibidores da sintese
de prostaglandinas no inicio da gravidez. Acredita-se que este risco aumenta com a dose
e duragdo da terapia.

Durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, ibuprofeno ndo deve ser utilizado, a menos que
claramente necessario. Se ibuprofeno for utilizado por mulheres que estdo tentando
engravidar ou durante o 1° ou 2° trimestre de gravidez, administrar a menor dose e em
menor tempo possivel.

Durante o 3° trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese de prostaglandinas
podem expor o feto a toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prematuro do canal
arterial e hipertensdo pulmonar), disfungdo nos rins, que pode progredir para uma
insuficiéncia dos rins com diminuigao do liquido amniético. Ao final da gravidez, a mée
e 0 bebé podem ser expostos a possibilidade de prolongamento do tempo de
sangramento, inibi¢do das contragdes uterinas que pode resultar em um atraso no parto
ou parto prolongado. Ibuprofeno € coniraindicado durante o 3° trimestre de gravidez.

Parto e trabalho dé parto: IBUPROTRAT INFANTIL ndo é recomendado durante o
parto ou trabalho de parto. O inicio do parto pode ser atrasado, ter sua duragéo
prolongada e aumento na tendéncia de sangramerito da mée e do bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso na lactacido: o ibuprofeno aparece no leite materno em baixas concentragdes.
IBUPROTRAT INFANTIL n#o é recomendado para mulheres que estejam
amamentando.

Fertilidade Feminina: drogas que inibem a sintese da ciclo- oxigenasse /
prostaglandina podem causar prejuizo da fertilidade feminina por efeito na ovulagéo.
Este efeito € reversivel com a interrup¢do do tratamento.

O ibuprofeno pode prejudicar a fertilidade e néo é recomendado a mulheres que
pretendem engravidar. Em mulheres que tém dificuldade para engravidar ou que estio
sob investigagdo de infertilidade, a retirada de ibuprofeno deve ser considerada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Apo0s o tratamento com ibuprofenc, o teinpo de resposta dos pacientes pode ser afetado.
Isto deve ser considerado quando ¢ necessaria unta maior vigilancia, por exemplo, ao
dirigir um carro ou operar maquinas. ¥ssa situagéo aplica-se, principalmente quando o
uso do medicamento for combinado coin o lcool.

Interagdes medicamentosas
Deve-se ter cautela ao usar ibuprofcrio se¢ vocé estiver em tratamento com algum dos
medicamentos abaixo, pois interagdes medicamentosas foram reportadas:

Diuréticos, inibidores da ECA, betablogqueadores e antagonistas da angiotensina
II: redugdo do efeito destas drogas. Os diuréticos podem aumentar o efeito téxico para
os rins. Em pacientes com fungao renal comprometida (desidratados ou idosos), a
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administragéo de inibidores da ECA, beabloqueadores ou antagonistas de angiotensina-
I1 e agentes que inibem a ciclo-oxigenase pode resultar em deterioragéo adicional da
fungéo renal, incluindo possivel insuficiéncia renal aguda, geralmente reversivel.
Portanto, a associac¢do deve ser administrada com cautela, especialmente nos idosos. Os
pacientes devem ser adequadamente hidratados, e a fung@o renal deve ser monitorada
periodicamente apos o inicio da terapia concomitante.

Glicosideos cardiacos: AINEs podem piorar a insuficiéncia do coracdo, reduzir a taxa
de fung@o dos rins e aumentar os niveis plasmaticos de glicosideos cardiotonicos (ex.:
digoxina).

Litio: aumento dos niveis séricos.
Metotrexato: reducgdo da elimina¢do de metotrexato.
Ciclosporina: aumento do risco de efeito toxico para os rins.

Mifepristona: diminui¢@o da eficacia pode teoricamente ocorrer. Evidéncias limitadas
sugerem que a administragdo de AINEs com prostaglandinas néo influencia nos efeitos
adversos da mifepristona ou da prostaglandina no amadurecimento cervical ou

contratilidade uterina e ndo reduz a eficécia clinica da interrup¢do médica da gravidez.

Corticosteroides: junto com ibuprofeno, levam ao aumento no risco de reagdes
adversas, especialmente do trato gastrointestinal (ulcerag@o ou sangramento
gastrointestinal) (ver itens 3. Quando ndo devo utilizar este medicamento? e 4. O que
devo saber antes de usar este medicamento?).

Anticoagulantes: aumento dos efeitos de anticoagulantes, como varfarina (ver itens 3.
Quando ndo devo utilizar este medicamento? e 4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?).

Acido acetilsalicilico: a administragio concomitante ndo ¢ recomendada devido a
possibilidade de aumento dos efeitos adversos. O ibuprofeno pode inibir
competitivamente o efeito antiagregante plaquetario do acido acetilsalicilico em baixas
dosagens quando administrados concomitantemente. E possivel que o uso regular ¢ a
longo prazo de ibuprofeno possa reduzir o efeito protetor do coragdo de doses baixas de
acido acetilsalicilico. Nenhum efeito clinico relevante é considerado provavel para seu
uso ocasional.

Sulfonilureias: potencializagdo dos efeitos das sulfonilureias. Houve raros relatos de
hipoglicemia em pacientes que utilizam sulfonilureia e que receberam ibuprofeno.

Zidovudina: ha um aumento no risco de efeito toxico no sangue quando zidovudina é
administrada com AINEs. Ha evidéncias de aumento no risco de hemartroses e
hematomas em pacientes hemofilicos HIV+ recebendo tratamento de zidovudina com
ibuprofeno.

Outros AINEs, incluindo salicilatos e inibidores seletivos de COX-2: a
administragdo concomitante de varios AINEs pode aumentar o risco de tlceras
gastrointestinais e sangramento devido a um efeito sinérgico. O uso concomitante de
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ibuprofeno com outros AINEs deve, portanto, ser evitado (ver item 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?).

Aminoglicosideos: AINEs podem diminuir a excre¢do de aminoglicosideos.

Colestiramina: a administragdo concomitante de ibuprofeno e colestiramina pode
reduzir a absorgdo de ibuprofeno no trato gastrointestinal. No entanto, a sua
significdncia clinica ¢ desconhecida.

Tacrolimus: o risco de efeito téxico para os rins aumenta quando AINEs e tacrolimus
sdo administrados concomitantemente.

Agentes antiplaquetirios e inibidores seletivos de recaptag¢iio de serotonina
(SSRIs): risco aumentado de sangramento gastrointestinal (ver item 4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?).

Extratos herbdceos: Ginkgo biloba pode potencializar o risco de hemorragia quando
administrado com AINEs.

Antibié6ticos do grupo quinolona: pacientes ingerindo AINEs e quinolona podem ter
um maior risco de desenvolver convulsoes.

Inibidores da enzima CYP2C9: a administragdo de ibuprofeno com inibidores da
enzima CYP2C9 (ex.: fluconazol) pode aumentar a exposi¢do de ibuprofeno. Redugdes
da dose de ibuprofeno podem ser consideradas quando um potente inibidor da CYP2C9
¢ administrado concomitantemente, particularmente altas doses de ibuprofeno com
voriconazol ou fluconazol.

Este medicamento nio deve ser utilizado concomitantemente com bebidas
alcoolicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

IBUPROTRAT INFANTIL suspenséo oral deve ser armazenado em temperatura
ambiente (15-30°C) e protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricag¢io e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

IBUPROTRAT INFANTIL apresenta-se como uma suspensdo viscosa de cor laranja e
odor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudang¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser administrado por via oral. As doses devem ser
individualizadas, conforme as necessidades do paciente. Uma sensago transitéria de
ardor na boca ou garganta pode ocorres com o uso do medicamento, assim, o frasco
deve ser completamente agitado antes do uso.

Uso adulto

A dose recomendada ¢ de 60 a 90 mL por dia (1200 a 1800 mg/dia) em doses divididas.
Alguns pacientes podem ser mantidos com 30 a 60 mL por dia (600 a 1.200 mg/dia).
Em casos graves e agudos, pode ser vantajoso aumentar a dose até a fase aguda
terminar. A dose diaria ndo deve exceder 120 mL por dia (2400 mg/dia), em doses
divididas.

Uso pediatrico

A correlagdo entre a idade e pesc € aproximada. Quando ndo houver correspondéncia
entre o peso e a idade, considere o peso para estabelecer a dose.

Nos quadros febris, a dose usual recomnendada para criangas a partir dos 6 meses de
idade é de 5 a 10 mg/kg de peso corpéreo, a cada 6 a 8 horas. A duragdo do tratamento
varia conforme a indicagdo do medicamento.

Posologia recomendada: 0,5 mL/kg/dose, ou seja, o peso da crianga dividido por 2 em
mL, a cada 6 a 8 horas (dose maxima diaria 40 mg/kg).

Idade Peso Dose Intervalo das doses Idade Peso Dose

(anos)  (Kg)  (mL) (anos)  (Kg)  (mL)
4 12 6 Estas medidas podem ser 7 22 11
3 14 7 repetidas a cada 6 a 8 horas. 8 24 12
4 16 8 9 26 13
5 18 9 10 28 14
6 20 10 _ 11 oumais 30 15

Uso em idosos

Nenhum ajuste de dose € necessario a ndo ser que o paciente apresente diminui¢do da
fung@o dos rins ou figado, sendo o ajusie de dose feito individualmente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de IBUPROTRAT INFANTIL, tome-a tdo
logo se lembre. Se estiver proximo a dose seguinte, espere e tome a dose no horério
previsto. Ndo duplique a dose seguinte.

Em caso de diavidas, procure orienta¢io do farmacéutico ou do seu médico, ou
cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos mais comun:ente observados sdo de natureza gastrointestinal.
Ulcera péptica, perfuragdo ou hemorragia gastrointestinal, as vezes fatal,
particularmente em idosos, podem ocorrer (ver item 4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?). Nausea, vomito, diarreia, flatuléncia, constipa¢do, dispepsia
(dificuldade de digestdo), dor abdominal, melena (fezes com sangue), hematémese
(vomito com sangue), estomatite ulcerativa, exacerbagdo da colite e doenga de Crohn
(ver item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?) tém sido relatados apés
a administragdo. Menos frequentemente, gastrite tem sido observada. Uma sensagdo
temporaria de queimagdo na boca ou garganta pode ocorrer com IBUPROTRAT
INFANTIL suspensdo oral.

Hipersensibilidade

Reagdes de hipersensibilidade foram relatadas apds o tratamento com AINEs, como:
reagdes alérgicas ndo especificas e anafilaxia; reatividade do trato respiratorio, como
asma, agravamento da asma, broncoespasmo ou dispneia; doengas de pele variadas,
como erupgdes cutineas de varios tipos, prurido, urticaria, pirpura, angioedema e,
muito raramente, eritema multiforme e dermatose bolhosa (incluindo sindrome de
Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica).

Infeccdes e infestagies

A exacerbagdo de inflamacgdes relacionadas a infecgdo da pele coincidindo com o uso de
AINE:s foi descrita. Se sinais de uma infec¢@o ocorrerem ou piorarem durante o uso de
ibuprofeno, procurar um médico rapidamente.

Desordens da pele e dos tecidos subcutaneos

Em casos excepcionais, as infecgdes cutdneas graves e complicagdes nos tecidos moles
podem ocorrer durante a infec¢do de varicela (ver item 4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?).

Desordens cardiacas e vasculares

Estudos clinicos sugerem que o uso de ibuprofeno particularmente em altas doses
(2.400 mg/dia) pode estar associado a um pequeno aumento do risco de eventos
trombdticos arteriais (por ex., infarto do miocérdio ou acidente vascular cerebral
(derrame)) (ver item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?). As reagdes
adversas reportadas para o ibuprofeno estdo agrupadas por sistema e frequéncia de
gravidade:

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento) Alterac¢des do sistema nervoso: tontura.

Alteragdes gastrointestinais: indigestdo, diarreia, ndusea, vomito, dor abdominal,
excesso de gases, prisdo de ventre, fezes pastosas de cor escura enegrecida, vomito com
sangue, hemorragia gastrointestinal.

Alteragdes gerais e relacionadas ao local de administragio: fadiga.

Reag¢des incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Infecg¢des e infestagdes: rinite.
Alteragdes no sistema imune: alergia
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Alteragdes psiquidtricas: insonia, ansiedade.

Alteragdes no sistema nervoso: dor de cabega, sensagdes de diminui¢do da
sensibilidade da pele, sonoléncia.

Alteracdes visuais: enfraquecimento da visdo.

Alteracdes no ouvido e labirinto: enfraquecimento da audig@o.

Alteracdes respiratorias, toricicas e do mediastino: asma, broncoespasmo
(estreitamento das vias aéreas), falta de ar.

Alteragdes gastrointestinais: gastrite, ulcera duodenal, ulcera gastrica, estomatite
ulcerativa (feridas na boca), perfuragdo gastrointestinal.

Alteracdes hepatobiliares: hepatite, coloragdo amarelada de pele e mucosas,
anormalidade da fung¢éo do figado.

Alteragdes na pele e tecido subcutineo: erupgio cutanea, alergia na pele, coceira,
purpura (presenga de sangue fora dos vasos sanguineos na pele ou nas mucosas que
podem ser vistos como pontos avermelhados na pele ou na mucosa), angioedema,

; reagdo de fotossensibilidade.

A Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este

. medicamento)

Alteracdes psiquidtricas: depressdo, estado confusional.

Alteracdes do sistema nervoso: inflamagio do nervo 6ptico.

Alteracdes visuais: neuropatia ptica toxica.

Alteracdes no ouvido e labirinto: zumbido e vertigem.

Alteracdes hepatobiliares: lesdo no figado.

Alteragdes gerais e relacionadas ao local de administra¢io: inchaco.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Infecgdes e infestagdes: meningite asséptica.

Alteracgdes hematologicas e do sistema linfatico: diminui¢do de globulos brancos,
glébulos vermelhos, neutréfilos e anemia por diversas causas. Os primeiros sinais sdo:
febre, dor de garganta, tlceras superficiais na boca, sintomas gripais, exaustdo grave,
sangramento ¢ hematomas sem explicagao.

Alterag¢des do sistema imune: reagdes de hipersensibilidade severas. Os sintomas
podem ser: inchago facial, da lingua e da laringe, dispneia, taquicardia, hipotensdo
(anafilaxia, angioedema ou choque grave).

: Alteragdes gastrointestinais: pancreatite (inflamagéo do pancreas).

Alteragdes renais e urindrias: insuficiéncia do figado.

Alteragdes na pele e tecido subcutaneo: dermatose bolhosa, incluindo Sindrome de
Stevens-Johnson, necrose epidérmica toxica (reagdo severa que provoca descolamento
da pele) e eritema multiforme.

Alteragdes renais e urindrias: nefrite tubulointersticial (inflamagé@o dentro dos rins),
sindrome nefrética (perda de proteina pelos rins) e insuficiéncia dos rins.

Alteragdes cardiacas: insuficiéncia cardiaca (inchago do cora¢#o), infarto do miocardio
(infarto) (ver item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Alteragdes vasculares: hipertensdo arterial (pressdo elevada).

Reacdes adversas de frequéncia desconhecida

Alteragdes gastrointestinais: colite e Doenga de Crohn (doenga inflamatéria séria do
trato gastrointestinal).
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Informe ao seu médico, cirurgido-de.tista ou farmacéutico o aparecimento de
reacgdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também 2 empresa através
do seu servi¢o de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A maioria dos pacientes que ingeriram quantidades significantes de ibuprofeno
manifestara os sintomas de superdose entre 4 a 6 horas.

Os sintomas mais frequentemente reportados de superdose incluem nausea, vomito, dor
abdominal, letargia (perda temporaria e completa da sensibilidade e do movimento) e
sonoléncia. Os efeitos no Sisterna Nervoso Central incluem dor de cabega, tinido,
tontura, convulsdo e perda da consciéncia. Nistagmo (movimentos repetidos e
involuntarios, ritmicas de um ou ambos os olhos), acidose metabdlica (excesso de
acidez no sangue), hipotermia (diminui¢@o da temperatura do corpo a niveis anormais),
efeitos dos rins, sangramento gastrintestinal, coma, apnéia (parada respiratéria quando o
paciente esta dormindo) e depressdo dos sistemas nervoso e respiratério também foram
raramente reportados. Toxicidade cardiovascular, incluindo pressdo baixa, diminui¢ao
ou aumento da frequéncia cardiaca foi reportada. Nos casos de superdose significante, ¢
possivel apresentar insuficiéncia dos rins e danos no figado. Doses excessivas sdo
geralmente bem toleradas quando nenhuma outra medicagéo foi administrada.

Nao ha antidoto especifico para a superdose de ibuprofeno. Esvaziamento gastrico
(lavagem gastrica) seguido de medidas de suporte sdo recomendadas se a quantidade
ingerida exceder 400 mg/Kg na tltima hora.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0033

Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826
NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvido, N° 02, Galpéo III - Salgadeira

Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 08007307370

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

<
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissiio eletrdnica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

2

-

Data do No. Data do Ne do Data de Apresentaghes
i expediente Asuto expediente expediente AR aprovacgio T de bl ;m relacionadas
10450 - 10450 - E'::i:rt:
SIMILAR ~ SIMILAR - (VPY Tbuprotrat
Notificagio Notificagdo
‘ de Alteragio | 26/08/2021 : de Alteragio | 26/08/2021 Dizeres legais B“’“‘;"“ 20mg/mL
de Texto de de Texto de z 5 L
Bula— RDC Bula - RDC pr::':f:;‘;“:' =
60/12 60/12
(VPS)
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR — Bulas para Ibuprotrat
Notificagdo - Notificagio 0
08411722217 | de Alteragao | 03/032021 | "M1¥21 | e Atieragao | 03/03/2021 g&gg‘fs profissional 20mg/mL
de Texto de de Texto de de saude 50mg/mL
Bula— RDC Bula - RDC (VPS)
60/12 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR — Wisoirotiat
Notificagio 4459800/20- Notificagiio S?\g!lijif EPE'\TES Bulas para y
4459800/20-9 | de Alteragio | 17/12/2020 i de Alteraglio | 17/122020 | v ove? | o Paciente Suspensdo gotas
de Texto de de Texto de (VP) L
Bula - RDC Bula— RDC MEDICAMENTO? Siga
60/12 60/12
Notificago Notificagdo Ibuprotrat
de Alteragdo 2170920/20- | de Alteragio vz
06/07/2020 | 217092020-3 | " | 06/07/2020 3 texto de bula. | 06/07/2020 Composigdo VP/VPS | Suspensidio gotas
RDC 60/12 RDC 60/12 50mg/mL
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR - Ibuprotrat
\ 1025563/15. | Notificagdo 1025563/15- | Notificaglo Bulas para infantil
25/11/2015 0 de Alteragio | 25/11/2015 0 de Alteragio | 25/11/2015 Apresentagio o Paciente buprof
de Texto de de Texto de (VP) et
Bula-RDC Bula—- RDC Suspensdio Gotas
60/12 60/12
COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
QUANDO NAO
DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
10457 - I Tbuprotrat
SIMILAR - SIMILAR - 0 QUE DEVO
Inclusdo Inclusdo SABER ANTES Bulas para infantil
DS12013 | 0453378/15-1 Inicial de 13/05/2015 | 0423375/15- Inicial de 13/05/2015 | DE USAR ESTE o Paciente buprof
% 1 Texto de Bula MEDICAMENTO? (VP) OpeII0
exto de Bula
_RDC 60/12 - RDC 60/12 Suspensio Gotas
ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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IBUPROTRAT
ibuprofeno

Natulab Laboratorio SA.

Suspensdo Gotas
50 mg/ mL
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[buprofeno

APRESENTACAO
Suspensdo Gotas

Linha Farma: Frasco plastico gotejador contendo 30mL.

VIA DE ADMINISTRA{;RO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo gotas* contém:

Ly U SR (SR S OO WU 50mg
T B o P WL ) ImL
(benzoato de sddio, sacarina sodica, glicerol, sorbitol , diéxido de titanio, aroma de
framboesa, goma xantana, acido citrico, propilenoglicol, ciclamato de sodio, sucralose e
agua purificada ).

* Cada mL da suspensdo corresponde a 10 gotas.
Cada gota contém Smg de ibuprofeno.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IBUPROTRAT ¢ um medicamento indicado para redugdo da febre e para o alivio de
dores, tais como: dores decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de
cabega, dor de dente, dor nas costas, célicas menstruais e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IBUPROTRAT exerce atividades contra a dor e contra a febre. O inicio de agdo ocorre
de 15 a 30 minutos apds sua administragdo oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize IBUPROTRAT se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdo
incomum a qualquer um dos componentes da férmula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reagdes de natureza alérgica,
entre as quais a asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico. '

Nio utilize IBUPROTRAT caso tenha apresentado alguma reagdo alérgica ao acido
acetilsalicilico e a outros anti-inflamatdrios. Néo utilize este produto contra dor por
mais de 10 dias ou contra a febre por mais de 3 dias, a menos que seja prescrito pelo
médico. Ndo ultrapasse a dose recomendada.

Néo tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros
medicamentos para dor, exceto sob orientagdo médica.

Néo utilize IBUPROTRAT em casos em que o acido acetilsalicilico, iodeto e
outros anti-inflamatérios ndo esteroides tenham induzido asma, rinite, urticaria,

pdlipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros sintomas de reagdo alérgica ou
anafilatica.

Nio utilizar IBUPROTRAT junto cont bebidas alcoélicas.
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IBUPROTRAT é contraindicado a pacientes com tlcera gastroduodenal ou
sangramento gastrintestinal.

Este medicamento ¢é contraindicado para menores de 6 meses.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 anos e idosos deve ser feito sob
orienta¢io médica.

Informe sempre o médico sobre possiveis doengas do coragdo, nos rins, no
figado ou outras que vocé tenha, para receber uma orientagdo cuidadosa. Em
pacientes com asma ou outras doengas alérgicas, especialmente quando ha historia
de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: Nio esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de
liquidos por diarreia ou vomito; tenha dor de estdmago; apresente dor de garganta
grave ou persistente ou dor de garganta acompanhada de febre elevada, dor de
cabeca, enjoos e vomitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos colaterais com este ou
qualquer outro medicamento para dor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medicamento se: estiver sob
tratamento de alguma doenga grave; estiver tomando outro(s) medicamento(s); e
estiver tomando outro produto que contenha ibuprofeno ou outro analgésico e
antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso: ocorra uma reacdo
alérgica; a dor ou a febre piorar ou durar mais de 3 dias; ndo obtenha melhora
ap6s 24 horas de tratamento; ocorra vermelhiddo ou inchago na é4rea dolorosa; e
surjam novos sintomas.

Uso durante a gravidez e amamentacio

Naio utilizar este medicamento durante a gesta¢do ou a amamentagdo, exceto sob
recomendac¢do médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu
término. Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagéio de leite humano, s6 utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois
alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reacoes
indesejaveis no bebé.

Interacdes Medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os
seguintes farmacos deve ser evitado, especialmente nos casos de administra¢do
continua: acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos, medicamentos
fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios ndo esteroides, corticosteroides,
corticotrofina, uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e
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diuréticos, acido valproico, plicamicina, sais de ouro, ciclosporina, litio, probenecida,
inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou
tromboliticos, inibidores de agregacdo

plaquetaria, cardiotonicos digitalicos, digoxina, metotrexato e hormonios tireoidianos.

Interacies medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderdo indicar anemia. Se houver
sangramento no aparelho digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para
pesquisa de sangue oculto podera ter resultado positivo. O valor da taxa de aglicar no
sangue (glicemia) podera ser mais baixo durante o uso de ibuprofeno. Nao existe
interferéncia conhecida com outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade

Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original. ,

IBUPROTRAT suspensdo gotas apresenta-se como uma suspensdo homogénea de
coloragdo branca a levemente amarelada, com odor de framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mautido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

Agite antes de usar.

Nio precisa diluir.

Criancas

A dose recomendada para criangas a partir de 6 meses pode variar de 1 a 2
gotas/Kg de peso, em intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia.

A dose maxima por dose em criangas menores de 12 anos ¢ de 40 gotas
(200mg) e a dose maxima permitida por dia é de 160 gotas (800mg).

Dose recomendada por no maximo, 4 vezes ao dia:

Peso Fet.)re Febre Alta Peso Fel?re Febre Alta
(kg) Baixa (>39°) (kg) Baixa (>39°)
(<39°) . (<39°) a
_ 5Kg 5 gotas 10 gotas 23Kg 23 gotas 40 gotas
g 6Kg 6 gotas 12 gotas 24Kg 24 gotas 40 gotas
: | 7Kg 7 gotas 14 gotas 25Kg 25 gotas 40 gotas
8Kg 8 gotas 16 gotas 26Kg 26 gotas 40 gotas

;é; :
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9Kg 9 gotas 18 gotas | 27Kg 27 gotas 40 gotas
10Kg 10 gotas 20 gotas 28Kg 28 gotas 40 gotas
11Kg 11 gotas 22 gotas 29K¢ 29 gotas 40 gotas
12Kg 12 gotas 24 gotas 30Kg 30 gotas 40 gotas
13Kg 13 gotas 26 gotas 31Kg 31 gotas 40 gotas
14Kg 14 gotas 28 gotas 32Kg 32 gotas 40 gotas
15Kg 15 gotas 30 gotas 33Kg 33 gotas 40 gotas
16Kg 16 gotas 32 gotas 34Kg 34 gotas 40 gotas
17Kg 17 gotas 34 gotas 35Kg 35 gotas 40 gotas
18Kg 18 gotas 36 gotas 36Kg 36 gotas 40 gotas
19Kg 19 gotas 38 gotas 37Kg | 37 gotas 40 gotas
20Kg 20 gotas 40 gotas 38Kg 38 gotas 40 gotas
21Kg 21 gotas 40 gotas 39Kg 39 gotas 40 gotas
22Kg 22 gotas 40 gotas 40Kg 40 gotas 40 gotas
Adultos

Em adultos, a dose habitual do IBUPROTRAT, para febre ¢ de 40 gotas (200mg) a 160
gotas (800mg), podendo ser repetida por, no maximo, 4 vezes por dia.
A dose maxima permitida por dia em adultos € de 640 gotas (3.200mg).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento,
procure orienta¢do do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientagio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Use a medicagdo assim que se lembrar. Se o horario estiver proximo ao que seria a dose
seguinte, pule a dose perdida e siga o horario das outras doses programadas
normalmente. Ndo dobre a dose para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, IBUPROTRAT pode causar
efeitos ndo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé
deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia
das reagdes, utilizamos os seguintes pardmetros:

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Sistema Nervoso Central: tontura.

Pele: rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, como bolhas consistentes ou
manchas).

Sistema gastrintestinal: dor de estomago; nauseas.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Pele: prurido (coceira).
Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisdo de ventre; perda de apetite; vomitos;
diarreia; gases.
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Sistema geniturindrio: retengdo de sodio e agua.
Sistema Nervoso Central: dor de cabega; irritabilidade; zumbido.

Reaciio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Pele: alergia; eritema multiforme (reagdo do sistema de defesa das mucosas e da
pele); necrdlise epidérmica toxica (lesdo dermatologica rara); sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave do eritema multiforme); urticaria; sindrome lupus-like;
manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz.

Sistema Nervoso Central: depressido; ansiedade; meningite asséptica (inflamagdo da
camada que reveste o cérebro); confusdo mental; alucinagdes; alteragdes de humor;
insonia.

Sistema Nervoso Periférico: formigamento.

Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a
bile); feridas no es6fago; feridas no estémago; feridas no duodeno; hepatite
medicamentosa; inflamag¢do no pancreas; sangramento digestivo.

Sistema geniturindrio: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rins; infec¢do na
bexiga; sangue na urina; aumento da frequéncia e quantidade de urina.

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células
vermelhas); pancitopenia (diminui¢do das células do sangue); hipoplasia medular
(diminui¢do da atividade formadora dos tecidos orgéanicos, pele, musculos);
trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas no sangue); leucopenia(diminui¢do das
células de defesa); agranulocitose (diminui¢do de tipos especiais de células de defesa);
eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa).

Visao: visdo dupla; redugdo da capacidade visual; vermelhiddo ocular; olho seco.
Ouvido, nariz e garganta: diminui¢do da capacidade de ouvir; inflamagdo da
mucosa nasal; sangramento pelo nariz; edema de glote (reagdo alérgica, conhecida
como “garganta fechada™): boca seca.

Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocérdio;
arritmia cardiaca; taquicardia; palpitagdes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente
vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratério: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor torécica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também 2 empresa através
do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que nio
existem antidotos a este farmaco. Os sintomas podem incluir vertigem, movimento
ocular involuntario, parada transitoria da respiragdo, inconsciéncia, queda da pressio
arterial e insuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas.
Procure um servigo médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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NATULAB LABORATORIO SA
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 23/04/2021.
Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure
orientacio médica.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissio eletrénica Dados da peti¢io/notificacio que altera bula Dados das alteragbes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Apresentacghes
expediente expediente Assto expediente expediente K. aprovagiio Hew dhazl (z;“‘,‘?;ss relacionadas
10450 - 10450 - b
SIMILAR — SIMILAR — (VP)/ Ibuprotrat
Notificagio Notificagdo Bl aih
: de Alteragio | 26/08/2021 = de Ahteragio | 26/08/2021 Dizeres legais § P 20mg/mL
de Texto de de Texto de : $0mg/mL
Bula~ RDC Bula— RDC profissional g/
60/12 60/12 de(vszg)k
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR - Bulas para Ibuprotrat
Notificagdo . Notificagio o
08411727217 | de Alteragao | 03032021 | UBH17221- | 4o Atteragao | 03/0312021 REACOES profissional 20mg/mL
! 7 ADVERSAS :
de Texto de de Texto de de sande 50mg/mL
Bula— RDC Bula— RDC (VPS)
60/12 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR ~ SIMILAR - Ibuprotrat
Notificagéo 4459800/20- Notificagfio Sagllijf}{z EIET’\I{SS Bulas para ?
4459800/20-9 de Alteragiio 17/12/2020 ) 9 - de Alteragfo 17/12/2020 DE USAR ESTE o Paciente Suspensio gotas
de Texto de de Texto de 9 (VP) 50mg/mL
Bula_ RDC Bula— RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12
Notificagdo Notificagdo Ibuprotrat
% de Alterago 2170920/20- | de Alteragdo 3 Suspenslic gotas
2170920/20-3 oot de bk 06/07/2020 3 iats d6 biflk- 06/07/2020 Composigio VP/VPS pe g
RDC 60/12 RDC 60/12 50mg/mL
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR - Thuprotrat
1025563/15- Notificagdo 1025563/15- Notificagio Bulas para infantil
25/1172015 0 de Alteragdo 25/11/2015 0 de Alteragdo 25/11/2015 Apresentagio o Paciente ibuprofe
de Texto de de Texto de (VP) JUprIteng
Bula—RDC Bula~RDC Suspensio Gotas
60/12 60/12
COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
QUANDO NAO
DEVO USAR
ESTE
i MEDICAMENTO?
10457 — SIMILAR - Ibuprotrat
SIMILAR - 0 QUE DEVO E 4
Indlustio lqc]usao SABER ANTES Bulas para infantil
0423375/15-1 | Inicialde | 13052015 04233]7 s Teﬂg’:‘;‘i o) 13/052015 | e ySARESTE | © R e ibuprofeno
Texto de Bula st g MEDICAMENTO? | (VP)
—~RDC 60/12 & SBS]X“S’O Gotas
ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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O QUE DEVO
FAZER QUANDO
EU ME
ESQUECER DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS 08
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

OQUE FAZER SE
ALGUEM USAR
UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE
A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?
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Consu .. > - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicarientos

NATULAB

- Classe
- Terapéutica

Parecer Publico -

Rotulagem

!

A ——

N° | Apresentagao

1 50MG/ML SUS OR CT FR
- PLAS OPC GOT X 20 ML

|

N° Apresentagao

2 50MG/ML SUS OR CT FR
PLAS OPC GOT X 30 ML

L

N°  Apresentagio

CNPJ

Categoria
- Regulatéria

Registro

. Nome da
Empresa LABORATORIO S A
| Detentora do
Registro
.. | Processo 25351.445805/2005-
42
Nome IBUPROTRAT
. Comercial
' Principio Ativo  IBUPROFENO

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Registro

1384100330016

Registro

- 1384100330024

Registro

Similar

Processo;)y020 02 pPo 3

Fls.:

4357

Rubrica:

v

Detalhe cio Produto: IBUPROTRAT

02.456.955/0001- Autorizagao

83

 registro

Vencimento
do registro

138410033

- Medicamento
de referéncia

SUSPENSAO ORAL

Forma Farmacéutica

Datado

23/07/2007 = 24

- Data de

1.03.841-3

| 23/07/2007

05/2028

ANALGESICOS |

ATC
NAO i
NARCOTICOS
Bulario . Acesse aqui
Eletronico
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
SUSPENSAO ORAL 23/07/2007 24
meses
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

' meses

Validade

Publicagdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351445805200542/?nomeProduto=IBUPROTRAT

1/6
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3 50MG/ML SUS OR CT FR 1384100330032 SUSPENSAO ORAL 23/07/2007 24

PLAS OPC GOT X 50 ML meses
;
% [ . Processo0900.).1 2023
_ ; Fls.: 4957
¥ | Rubrica:____€fo—
N Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Datade  Validade _f
- Publicacdo
- 50MG/ML SUS OR CX 50 1384100330040 SUSPENSAO ORAL - 23/07/2007 @ 24
- FR PLAS OPC GOT X 20 meses
ML |
Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagéo
50MG/ML SUS OR CX 50 1384100330059 SUSPENSAO ORAL 23/07/2007 @ 24
FR PLAS OPC GOT X 30 meses
ML
N° Apresentacédo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
50MG/ML SUS OR CX 50 1384100330067 SUSPENSAO ORAL - 23/07/2007 ? 24
FR PLAS OPC GOT X 50 ' | - meses
ML |
- Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
| 50MG/ML SUS OR CX 100 1384100330075 SUSPENSAO ORAL | 23/07/2007 24
FR PLAS OPC GOT X 20 meses
ML
E N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| ~ Publicagdo
8 50MG/ML SUSOR CX = 1384100330083 SUSPENSAO ORAL | 23/07/2007 | 24
100 FR PLAS OPC | ‘= meses

GOT X 30 ML [(ATIVA |

Principio IBUPROFENO

s://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351445805200542/?nomeProduto=IBUPROTRAT
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Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

' Local de
. Fabricagao

: Via de
Il Administragao

T 5
ig, !
4

Conservagao
Restrigao de
prescricao

: Restrigao de
| uso

| Destinagao

r

l Tarja

~ Apresentagio
| fracionada

b st st s

Zon.ulias - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processo 02009 90 23
Fls.: 4525
Rubrica; y

« Priméaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

« Fabricante: NATULAB LABORATORIO S.A
CNPJ: - 02.456.955/0001-83
Enderego: SANTO ANTONI|O DE JESUS - BA - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sem Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 6 MESES

Comercial
Sem Tarja

Nao

N° Apresentacao

9 50MG/ML SUS OR CX 100
FR PLAS OPC GOT X 50

ML (Aa ]

Apresentagdo

10 50MG/ML SUS OR CX 200
FR PLAS OPC GOT X 20

L (i)

Registro

1384100330091

Registro

1384100330105

ttps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351445805200542/?nomeProduto=IBUPROTRAT

Data de Validade

Forma Farmacéutica
Publicagiao
SUSPENSAO ORAL 23/07/2007 24
meses
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

SUSPENSAO ORAL 23/07/2007 24

meses
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CN° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica ' Data de ~ Validade

~ Publicagdo
11 50MG/ML SUS OR CX 200 1384100330113 SUSPENSAO ORAL 23/07/2007 @ 24
FR PLAS OPC GOT X 30 ! meses
ML [ATIVA ] oy
______________ . _ ' [Processo03004) 12025
Fls.: 4990
Rubrica: @—
N°  Apresentagao Registro ~ Forma Farmacéutica Data de Validade
| - Publicagao
P! : 12 50MG/ML SUSOR CX 200 1384100330121 SUSPENSAO ORAL | 23/07/2007 | 24
3 | FR PLAS OPC GOT X 50 meses |
ML | ATiva =.
T Ll T il L h . P |
Apresentagao - Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
- Publicag@o
- 20 MG/ML SUS OR CT FR 1384100330131 SOLUGCAO ORAL 23/07/2007 24
PLAS AMB X 100 ML + SER | - meses
DOS |
. Apresentacgao Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
~ Publicagio
20 MG/ML SUS OR CT FR 1384100330148 SOLUCAO CRAL 23/07/2007 @ 24
PLAS AMB X 120 ML + SER meses
DOS
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de \ Validade
Publicagao
20 MG/ML SUS OR CTFR 1384100330156 SOLUCAO ORAL 23/07/2007 24
| PLAS AMB X 150 ML + SER ; meses
- DOS |
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de ~ Validade
- Publicagéo
20 MG/ML SUS OR CX 50 1384100330164 SOLUCAO ORAL 23/07/2007 24
- FRPLAS AMB X 100 ML + . meses
50 CP (ATiva |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351445805200542/?nomeProduto=IBUPROTRAT 4/6
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Apresentagao

- 20 MG/ML SUS OR CX 50
- FR PLAS AMB X 120 ML +

s0cP ()

Apresentacao

20 MG/ML SUS OR CX 50
FR PLAS AMB X 150 ML +

| 50 CP [ATiva |

- Apresentagao

20 MG/ML SUS OR CX 100
FR PLAS AMB X 100 ML +

100 CP [(ATIvA |

Apresentagdo

' 20 MG/ML SUS OR CX 100
" FR PLAS AMB X 120 ML +

- 100CP
- Apresentagao

- 20 MG/ML SUS OR CX 100
- FR PLAS AMB X 150 ML +

100 CP [(ATIVA |

Consullas - Agénma Nacional de Vigilancia Sanitaria_

Registro

1384100330172

Registro

1384100330180

Registro

1384100330199

Registro

1384100330202

Registro

1384100330210

https.//consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351445805200542, ?nomeProduto=IBUPROTRAT

' Validade

- meses

Validade

24
meses

Validade

. meses

Validade

. meses

Validade

ProcessoMﬂ;‘ 9085
Fls.: 4959
___|Rubrica:___ @f
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
- SOLUGAO ORAL 23/07/2007
Forma Farmacéutica Data de
_ Publlcagio f_
SOLUCAO ORAL - 23/07/2007
- Forma Farmacéutica - Data de
- Publicagéo
SOLUCAO ORAL - 23/07/2007
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
SOLUCAO ORAL - 23/07/2007
Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo
SOLUCAO ORAL 23/07/2007

meses

5/6
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8://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351445805200542/?nomeProduto=IBUPROTRAT
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HELMILAB
mebendazol

‘Natulab Laboratério SA.
Suspensdo 20 mg/mL
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Rubrica: &2

HELMILAB
mebendazol

Anti-helmintico de amplo espectro

FORMA FARMACEUTICA
Suspensao Oral

APRESENTACAO
Linha Farma: Cartucho contendo frasco com 30 mL de suspensdo, acompanhado de
copo medida.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo contém 20 mg de mebendazol.

Excipientes: celulose microcristalina, polisorbato 80, metilparabeno, propilparabeno,
esséncia de framboesa, sorbato de potassio, simeticona, sacarina sodica, ciclamato de
sodio, 4cido citrico, corante vermelho eritrozina, dlcool etilico e dgua purificada.

INFORMACAO AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Helmilab é um anti-helmintico polivalente, indicado no tratamento da verminose,
especificamente destinado ao tratamento das infestagdes isoladas ou mistas, causadas
por Ascaris lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermicularis, Ancylostoma
duodenale, Necatora mericanus, Taenia solium e Taenia saginata.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Helmilab atua sobre os principais vermes que parasitam adultos e criangas, provocando
a sua desintegracdo e eliminagdo nas fezes.

O efeito terapéutico de Helmilab inicia no primeiro dia de tratamento.

Nao hé evidéncias de que Helmilab seja efetivo no tratamento da cisticercose.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio use Helmilab em criangas com: menos de 1 ano de idade.
Nao use Helmilab se vocé for alérgico ao mebendazol ou aos excipientes da
formulagz‘i(J).

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 1 ano de idade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Convulsdes em criangas, incluindo aquelas com idade inferior a 1 ano, foram relatadas
muito raramente durante a experiéncia de pés-comercializagdo com Helmilab.
Helmilab ndo foi extensivamente estudado em criangas com menos de 2 anos de idade,
portanto, Helmilab pode ser usado em criangas entre 1 — 2 anos de idade apenas se o
beneficio potencial justificar o risco potencial (por exemplo, se suas infestagdes por
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vermes interferirem significativamente em seu estado nutricional e desenvolvimento
fisico).

Ocorreram relatos raros de distirbios reversiveis da fun¢do hepatica, hepatite e
neutropenia, descritos em pacientes que foram tratados com mebendazol empregando as
doses usualmente recomendadas para determinadas condi¢des (vide “Quais os males
que este medicamento pode me causar”). Esses eventos, e ainda glomerulonefrites e
agranulocitose, também foram relatados com doses substancialmente superiores as
recomendadas e com o tratamento por periodos prolongados.

Ocorreram relatos raros de distirbios reversiveis da fungdo hepatica, hepatite e
neutropenia, descritos em pacientes que foram tratados com mebendazol empregando as
doses usualmente recomendadas para determinadas condig¢des (vide “Quais os males
que este medicamento pode me causar”). Esses eventos, e ainda glomerulonefrites e
agranulocitose, também foram relatados com doses substancialmente superiores as
recomendadas e com o tratamento por periodos prolongados.

Resultados obtidos em um estudo de caso controle investigando uma ocorréncia de
Sindrome de StevensJohnson/necrélise epidérmica téxica sugerem uma possivel relagdo
entre Sindrome de Stevens-Johnson/necrélise epidérmica toxica e o uso concomitante
de mebendazol e metronidazol. Dados adicionais sugerindo tal interagdo medicamentosa
ndo estdo disponiveis. Portanto, o uso concomitante de mebendazol e metronidazol deve
ser evitado.

Gravidez e amamentagio
Se vocé esta gravida, ou acha que estd, deve informar o seu médico, quem decidira se
pode tomar Helmilab.

Se estiver amamentando, deve falar primeiro com o seu médico, quem decidird se pode
tomar Helmilab.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

Precaugdes

Pode ocorrer distarbio do figado, se for necessario usar grandes quantidades de
Helmilab diariamente por varios meses. Por esta razdo, deve-se realizar, com cuidado e
com orientagdo do médico, o tratamento prolongado.

As parasitoses intestinais sdo amplamente difundidas em todas as classes sociais,
acometendo tanto adultos como criangas.

Seguem alguns conselhos sobre:
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1. Beba somente agua fil- 2. Lave cuidadosamente 3. Coma apenas came 4. Ande sermpre com 08
trada ou fervida, as frutas e varduras e ¢o- bem passada. pés calgados.
zinhe bem s alirnentos.

v £ B’ '.
& i 3
¢ S B U R $ e 0  BES .
5. Lave as maops antas das 6. Conserve sempre as 7. Mantenha as inslala- 8. Siga comrelamente es-
refeigles @ apos usar os unhas cortadas & limpas.  ¢bes sanitarias em boas tas conselhos, evitando i
sanitarios. condighes de higiene. que 0s vermas alinjam i
‘ toda a familia. g
Y ~ Consulte regularmente seu médico. /,

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.
Helmilab ndo afeta o estado de alerta mental ou habilidade de dirigir.

Interacdes medicamentosas
Informe seu médico se vocé estiver usando cimetidina (um medicamento contra a acidez
do estdmago).

Avise seu médico se voceé estiver tomando metronidazol (um medicamento utilizado
para tratar infecgdes bacterianas e por protozodrios) para que ele possa decidir se vocé
deve utilizar Helmilab. :

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum
outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

- Conserve Helmilab em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteja da luz e
“ umidade. '

Niimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Aspecto fisico
A suspensdo € ligeiramente viscosa.
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Caracteristicas organolépticas
Helmilab suspensio possui sabor e aroma artificial de framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

- Infestagdes por nematodeos: Use 5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dias
consecutivos, independente do peso corpdreo e idade.

- Infesta¢des por cestodeos: Use 10 nl. do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dias
consecutivos. A posologia para criangas ¢ de 5 mL do copo -medida 2 vezes ao dia,
durante 3 dias consecutivos.

Populagdes especiais

Pacientes pediatricos <2 anos de idade

Devido ao risco de convulsdes, Helmilab é contraindicado em criangas com menos de 1
ano de idade para o tratamento em massa de infestagdes gastrintestinais isoladas ou
mistas.

Helmilab ndo foi extensivamente estudado em criangas com menos de 2 anos de idade.
Portanto, Helmilab deve ser usado em criangas entre 1 — 2 anos de idade apenas se o
beneficio potencial justificar o risco potencial.

Como usar

Helmilab apresenta-se sob a forma suspensdo sendo administrada por via oral.
Naéo € necessario seguir uma dieta especial ou utilizar produtos que estimulem a
evacuagdo.

Agite bem a suspensdo antes de usar.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientac¢io do farmacéutico. Niio desaparecendo os sintomas, procure
orientaciio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar Helmilab assim que se lembrar (mantendo a dose do horério
especifico). Nao exceda a dose maxima recomendada. Caso tenha decorrido mais de 24
horas sem tomar a dose determinada, consulte seu médico.

Em caso de davidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.
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QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os seguintes efeitos adversos foram relatados e podem ocorrer durante o tratamento
com Helmilab :

- Tontura

- Dor de estdmago, gases intestinais, diarreia, ndusea e vomito

- Erupgdes cutdneas

- Urticéria

- Problemas no sangue e figado

- Perda de cabelo, que em alguns casos pode ser permanente

- Doenga renal inflamatéria e diminuigdo grave do nimero de glébulos brancos podem
ocorrer com 0 uso prolongado de Helmilab em doses substancialmente acima das
recomendadas (muito maiores do que é normalmente prescrito). Se algum dos seguintes
sintomas ocorrer, entre em contato com seu médico imediatamente:

- Distirbio grave da pele consistindo de erupgdes cutaneas, bolhas na pele e feridas na
boca, olhos ou na regido ano-genital, em conjunto com febre.

- Reagdo que ocorre logo apds a administragdo e € reconhecida por erupgdes cutdneas,
prurido, falta de ar e/ou face inchada

- Reagdo de hipersensibilidade grave que ocorre logo apds a administragio e que pode
ser caracterizada por urticdria, coceira, rubor, desmaio e dificuldade para respirar, entre
outros sintomas possiveis.

- Convulsdes foram relatadas, inclusive em bebés. Portanto, Helmilab s6 deve ser
administrado em criangas menores de 1 ano de idade se o médico prescrever
especificamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu sistema de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se uma quantidade maior que a recomendada for tomada, ou Helmilab for tomado por
um longo periodo de tempo podem ocorrer distirbios no sangue, rins e figado, sendo
que alguns deles podem ser sérios. Também pode ocorrer perda de cabelo, que em
alguns casos pode ser permanente.

Sinais e sintomas
Se vocé ingerir uma grande quantidade de Helmilab, vocé poderé sofrer de célicas
estomacais, nauseas, vomitos e diarréia. Se este for o caso, consulte um médico.

Tratamento
O médico pode recomendar que vocé urilize carvao ativado, que ira absorver o
Helmilab que estiver em excesso no seu estdmago.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bala do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0036
Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n°4826
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Rubrica: &
NATULAB LABORATORIO S.A
Rua José Rocha Galvio, n°2, Galpéo I1I - Salgadeira
Santo Antbnio de Jesus - Bahia — CEP - 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 7307370

Siga corretamente o modo de usar, uiio desaparecendo os sintomas procure

orientag¢io médica.




Natu(ab

Processagu0300 219923

Fis.:

5000

- -

Rubrica:
Ancxo B
Histérico de Alteragiio da Bula
Dados da submissfio eletrinica Dados da peti¢iio/notificaciio que altera bula Dadas das alteragies de bulas
Data do N de Data de Itens de Versbes Apresentacdes
No. expediente Assunto expediente expe:iient Assunto aprovacio bula2l (VP/VP relactonidig
s
20 MG/mL SUS OR CT
FR PET AMB X 30 mL
£l 20 MG/mL SUS OR CX
¥ i Jodo7= 10457 - 50 FR PET AMB X 30
il SIMILAR - SIMILAR - g mL
: . mclusty 0140985/1 |  Inclusdo E: Sskastinto
( 13/02/2015 0140985/15-9 Inicial de 13/022015 e 13/02/2015 no bulério VP/VPS
T ds 5-9 Inicial de lerdnico, 20 MG/mL SUS OR CX
& Texto de Bula 100 FR PET AMB X 30
Bula - RDC _RDC 60/12
3 60/12 mL
¥
§
20 MG/mL SUS OR CT
4 FR PET AMB X 30 mL
& 5 10450 - 10450 - 20 MG/mL SUS OR CX
_ SIMILAR — SIMILAR ~ Adodusico 50 FR PET AMB X 30
2 Notificagdo 014121771 Notificagdo 5 mL
13022015 | 0141217/15-5 | de Alteragdo | 13/022015 s | deAlteraio | 13/022015 | L .o0 | VP/VPS
= | de Texto de de Texto de de Referéncia
& Bula - RDC Bula ~ RDC 20 MG/mL SUS OR CX
4 60/12 60/12 100 FR PET AMB X 30
E mL
. 20 MG/mL SUS OR CT
A Alteragdo de FR PET AMB X 30 mL
5 Texto de
ks 10450 - 10450 - oparaing 20 MG/mL SUS OR CX
¥ SIMILAR — i[M!LAR - St S0 FR PET AMB X 30
Notificagdo | 10/041015 | 031326911 otificacdo | 10/0472015 ' VP/VPS mL
VER 10m820L0 de Alteragio i 52 de Alteraglo
& 0313269/15-2 | de Texto de 2 de Texto de
Bula - RDC Bula— RDC 20 MG/mL SUS OR CX
mL
10450 - 10450 -
SIMl#AR - SIMILAR - Q;mnd-o ndo 20 MG/mL SUS OR CT
Notificagdo Notificagdo evo usar
/ 7/1072 594/1 FR PET AMB X 30 mL
27102015 0943594158 | de Alterao 27/10/2015 094;_8 g i 27/10/2015 gy VP X
de Texto de de Texto de medicamento
Bula - RDC Bula- RDC ?
60/12 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR - O que devo 20 MG/mL SUS OR CT
0015 | 09491767157 | Notificacho | og/0m0rs | 099176/ | Notificagto | g/10/2015 | saberantes VP FR PET AMB X 30 mL
de Alteragio 5-7 de Alteragio de usar este
de Texto de de Texto de medicamento
Bula - RDC Bula- RDC ?
60/12 60/12




Processowyﬁﬁ_

Fls.: 500)
Nalu(ab S
20 MG/mL SUS OR CX
o o SOFRPETfMB X 30
SIMILAR — —_— SIMILAR - i
” Notificagdo E 1040320, Notificaglo VPS
17/03/2021 10403267214 | Al 17/03/2021 14 db Advieaclio :;mes 20 MG/mL SUS OR CX
de Texto de de Texto de o 100 FR PET AMB X 30
Bula~ RDC Bula - RDC mL
60/12 60/12
20 MG/mL SUSOR CT
FR PET AMB X 30 mL
10450 - 10450 - 20 MG/mL SUS OR CX
SIMILAR - SIMILAR — 50 FR PET AMB X 30
= Notificagdo | /0412022 1 Notificagio : VP/VPS mL
de Alteraglo de Alteragio 'i?’f: g
de Texto de de Texto de e 20 MG/mL SUS OR CX
Bula~RDC Bula— RDC
100 FR PET X
60/12 6012 00 AMB X 30

mL




. Nome da
. Empresa
' Detentora do
' Registro

| Processo

Nome
Comercial
Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
- Pablico

Rotulagem

s

NATULAB
LABORATORIO S.A

- 25351.446145/2008-
60

" HELMILAB

- MEBENDAZOL

CNPJ

Dztaihe w2 Produto: HELMILAB

| 02.456.955/0001-

83
Categoria Similar
Regulatéria
Registro 138410036

ANTI-HELMINTICOS DO TRATO ?:'iASTRINTESTINAL

Cunoullas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processo; 300 PO 23

Eletrénico

Fis.: Joez
Rubrica: G
Autorizagao 1.03.841-3
Data do . 06/07/2009
 registro
Vencimento 07/2029 5'
- do registro
 Medicamento  PANTELMIN
- de referéncia
ATC ANTI-
| HELMINTICOS DO
- TRATO
GASTRINTESTINAL |
~ Bulério Acesse aqui

L O Medidas de fiscalizago vigentes 1 ?

H

N° Apresentacao | Registro Forma Farmacéutica
1 20 MG/ML SUS ORCTFR 1384100360012 SUSPENSAO ORAL
PET AMB X 30 ML + COP ?
» | N° Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica

%
2 20 MG/ML SUS ORCX 1384100360020 SUSPENSAO ORAL
z - 50 FR PET AMB X 30
i - ML+ 50COP

Principio MEBENDAZOL

. Ativo

ficonsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351446 145200860/ 7numeroRegistro=138410036

Data de
' Publicacado

Datade  Validade

 Publicagdo

24
meses

06/07/2009

it

Validade

06/07/2009 24
meses



=1

. .31/07/2023, 12:31

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -
; le'mncial da Pmcessonwbﬁf,pﬁ
| Apresentacdo Fls.: 5003
- | Embalagem - Rubriea
| Local de « Fabricante: NATULAE LABORATORIO S.A
Fabricagao CNPJ: - 02.456.955/0001-83
Enderego: SANTO ANTONIO DE JESUS - BA - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
| Via de ORAL
Administracdo
1 Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
' E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sem Prescricdo Médica
prescrigao
; : Restrigcdo de -
| uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
| Apresentagdo Nao
| fracionada
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
- 20 MG/ML SUS OR CX 100 1384100360039 SUSPENSAO ORAL 06/07/2009 24
FR PET AMB X 30 ML + 100 meses
cop
Jlconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351446145200860/?numeroReqgistro=138410036 212



Processo40900,2 [P
Fls.: 5004

==

Rubrica:

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIR URGIA STA O APARECIMENTO

ES IN
“INFORME AQ SEU &mco"‘ou CIRURGI rmsn sE voce ESTA
FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENT

BRETA NOVA CORREGAOQ 2°. PROVA - 25/04/2012
da bula: 10,5x15,5 cm
frente/verso Favor conferir e devuiver assihaJb, pefo Fax: (31) 3423-1414
lIl < FUTURA XBIK BT| Autorizado Sim [ | Néo| |
SEpO 12 Atengao: naa autorize a confecgao do trabalho enguanto
FUTURA XBIK BT/ houver ressalvas. Aguarde NOVA PROVA.
Qwrpo 9 )
Data:___/ /2012 Nome:
Texto da bula: switzerlland e
swilzerandnegrito Corpo 6’0_‘ Assinatura:
OMOI'RFI.
omeprazo
USO ADULTO E PEDIATRICO

RAL
FARMACEUTICA H\;gEgg&ngPﬁﬂSﬁ -
: embalagens com L] as ng
ofrlnhgemmm? 14, 2Besaggupaulesdnmmu

20 LU 40ng

ntes 0.5.0. 1 capsula

te 1mmmmmmmmm carbonato de rmanm.i.
0} o anpollmu‘nderrmuﬁam dietilftalato, polmiamnqim?]u

10, propiip

: doomnprudér&pudu Observa-se que os pacientes com Ulcera ouodenal apresentam
precoce dos sintomas. Mais de 95% guem obter cicatrizagio da Uicera em erca

fring—phnpr|

Y nas Ulceras p benignas, tanto gastrica como duodendl. Os resultados
Bs na licera duodenal séo atpenmes aos obtidos na ulcera gastrica, verificandorse indices de
agda d- guase 100% apos 2 a 4 semanas de tratamanto, com as doses recomendadas. Outra
lica resultante dos estudos clinicos fol a eficacia do omeprazol no tratamanto de Ulceras
a outros tipos da ugen!es antivlcerosos, embora seu papel exato, nessas condigbes, ndo
: : na Ulcera duodenal, com apenas 2 semanas de
b, evidenciam niveis de mg«ﬁmﬂnwa?l}% que estdo acima dos observados
] uer periodos mais prolongados de tratamento. Mesmo assim, apds 4
anas ja de cura superiores a 80%
mwmﬁwm ua aiao o omeprazol esta indicado também nos estados de hiperacidez
rica, na de tricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-

é indicado no tratamento de erradicagao do H. pylori em esyuemas de teragia
da mucosa gastrica contra danos causados por antiinflamatérios nao-esteroidais.
omcfilnqnscnmmmadsi ano de idade.

com hiper a0
'ESTEWOEWADOMFNXAETAHANFEMA1 ANO."

ndo provocou alteracdes laboratoriais relativas a |
), deve ser i wnmmséoadm.ma

e Adverténcias: o o omeprazal
e ranal em Individuos normais. Er
0s com fungdo hepética ou renal alteradas.
resenga de Ulcera gastrica, a possiblidade de malignidade da lesdo deve ser precormente
afastada, uma vez que o uso do omeprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico desta

Mnnﬁn este medicamento contém aglcar, portanto, deve ser usado com cautela

-llpuhdnr- diabetes.
~4 e lactagBo: ainda ndo ha estudos conclusivos com omeprazol durante a gravu‘.\ez ea

mo raz.lopela qual ndo & indicado nesses periodos, a ndo ser que o Madico decida quer v
) sejam sup a0s riscos potenciais para o feto.
- “ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAQ-DENTISTA.”

Omoprel ( {) podt ‘wuuchmpmntuwmauehsmjesdada

que observadas as contraindicagoes, precaucdes, interagbes medicamentosas € reagoes

! dm edicamento.
ar Mmembmammanorpmpm;aoqueuam istas H, o cimuprazol
é nnds Inibir o malabolism das droguﬁ mncmmg“;-Aw mono oXiyer ase
: casos, quando houver necessidade da adms‘tmcao concomitante desse hipo de
d -uaa.dnquac,‘iodudomdumosmas

drogas, bem como vigiar possivels interagoes com

=20 conce

itante de omeprazol com antiacidos ou

: 30/08/2011 - VEGETAL: 10082010 - VEGETAL: 18012012

—;) —

“NAO USE IIEDOC.AIIENTD SEM O CQJHEOIHENTOLFO SEU MEDICO.
a SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.”
*Modo de uso

Capsulum'“w b, azul;
gaps_llntlo‘;rng hmail?a:who

Adultos
iceras duodenais: 20r g uma vez ao dia, antes do calé da manhd, durante duas a quatro semanas.
lceras gastricas e agite de refluxo: 20mg uma vez ao dia, antes do café da manha, durante

m&'ﬂmmm.mama antes do café da manha.
muaiudl de maneira a se administrar a

Sindrome de Zoll adwagmdmurm

mdo.aumureduarasmmm cida abaixo de 10 mEq durante a hora anterior a

pros ima dose. A o inicial é de 60mg em dose Unica; posologias superiores a
devem ser administradas em duas vezes.

de refluxo em criangas
Criangas acima de 20Kg: 20mg em dose Unica administrada pela manhi com o auxilio de liguido. Caso
acmtanhadiﬁwldadapmmqom ummwmnuaommamUpoGesar
misturado com licuido e ing
critério médico, até, no maximo,
Elquaclmmdodm dose om d mmdeasqusumndeumdose orientar o paciente a
tumarassirnquepossl\re Se estiver maohoranodndosemmrue a dose deve ser
:jespreza e deve-s6 voltar ao esquema normal. devem ser tomadas duas
enpo.

duas doses ao mesmo

“SIGA A DRIENTAQIO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS,
AS DOSES E A DURAGAD DO TRATAMENTO."
“NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.”
“NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO."
“ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO."”

*Rea adversas
Nao frequentes e, quando presentes, g tém intensidade leve, desaparecendo com
continuagdo do tratamento ou apos a suspenaéo do mesmo. As mais comuns sao: cefaléia, am

diarréia, gastroenterite, dor muscular, (incluindo, te, ) @ purpura ou

petéaia p

Doua Unicas orais de ate 1 BOMH foram bem tc das. Além do to sintomatico, nenhuma
dagao terap pode ser dada nos casos de superdosagem.

. cud-dudl w. uso ( " P

Conservar o ps o em sua embalagem original, em Jra ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger

da luz e da umidade.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS."
INFORMA TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Oomsprazdagapormlbn;lodul-fK‘ATPm enzima localizada especificamente na célula parietal do

estémagoe onsavel por uma das etapas finais mmcurwnodepmd o de dcido a i .
Assim, atravr::gem agho seletiva, ha uma diminuiglo da p;gﬁ redugio da m-sﬂ‘nma
bazal como da estimulada pel nta.gaslrlna_ A adrmnhtru;la :Hana ds omeprazol em dose Unica, via
oral causarapidamentea hibdqﬁ da secregéo

“VENDA SOB Pnescmclo MEDICA."
MS 1 0571.0083

Numeru do Lote, Data de Fabricagdo e
Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516
Belo Horizonte - MG - CEP 31560-220
C.N.P.).: 18.324.343/0001-77
Industria Brasileira

{I) BELFAR

Famacéutico vel:
Dr. Rander Maia - CRF-MG 2546

G S.A.C.: D800 0310055




~ 28/02/2023, 01:

03

Cunsultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamenios

Nome

Ativo

Classe

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

:' Principio

BELFAR LTDA

25000.002265/9705

OMOPREL

Comercial

OMEPRAZOL

ANTIULCEROSOS

Terapéutica

Parecer -

. Pablico

' Rotulagem

Apresentagdo

| 10 MG CAP GEL DURACT FR

VDAMB X 14
[ CANCELADA OU cADUCA |

Apresentacdo

20 MG CAP GEL DURACT FR
VD AMB X 07
CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagdo

ProcessoMedo ) POI3
Fls..___ 9909
Rubrica: _____@
Detalhe do Produto: OMOPREL
CNPJ 18.324.343/0001- Autorizagdo 1.00.571-1
77
Categoria Similar Data do 22/10/1997
Regulatéria - registro
Registro 105710083 Vencimento 10/2027
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC ANTIULCEROSOS |
Bulario -
Eletrénico
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1057100830012 CAPSULA GELATINOSA 18/04/2001 24
DURA meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1057100830020 CAPSULA GELATINOSA 18/04/2001 24
DURA meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagédo




R Ak

4
s
sy

023, 01:03
3 20 MG CAP GEL DURACT FR
VD AMB X 14

| cANCELADA OU caDUCA |

N° Apresentagao

4 40 MG CAP GEL DURACT FR
- VDAMB X 7
[ CANCELADA OU CADUCA |

N° Apresentacdo

5 40 MG CAP GEL DURACT FR
VDAMB X 14
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentacdo

20 MG CAP GEL DURACT BL
AL PLAS INC X 07
[ CANCELADA OU CADUCA

Apresentagao

20 MG CAP GEL DURACT
BLAL PLAS INC X 14

Apresentagdo

8 20 MG CAP GEL DURACT
BLAL PLAS INC X 28

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1057100830039

Registro

1057100830047

Registro

1057100830055

Registro

1057100830063

Registro

1057100830071

Registro

1057100830081

i/consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000022659705/?numeroRegistro=105710083

18/04/2001

CAPSULA GELATINOSA i 24
DURA - meses
ProcessopUdFo0l. |90 33
Fls.: 500é
Rubrica: @'
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo |
CAPSULA GELATINOSA 05/06/2002 24 i
DURA meses
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
CAPSULA GELATINOSA 05/06/2002 @ 24
DURA meses
~ Forma Farmacéutica - Data de Validade
Publicagao
CAPSULA GELATINOSA 22/10/1997 24
DURA meses
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
CAPSULA GELATINOSA 22/10/1997 24
DURA meses
Forma Farmacéutica Data de Validade |
Publicagédo
CAPSULA GELATINOSA 22/10/1997 | 24
DURA meses



02/2023, 01:03 Cor.zultas - Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de - Validade
Publicagédo
9 20 MG CAP GEL DURA 1057100830098 CAPSULA 22/10/1997 24
CT BLAL PLAS INC X GELATINOSA DURA meses
56
ProcessoQUAc0) ho I3
Principio OMEPRAZOL Flis.: 5003
Ativo Rubrica: &
| Complemento -
. Diferencial da
Apresentacao
| Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
| « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
i |
§ Local de s Fabricante: BELFAR LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 18.324.343/0001-77
Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: Belfar Limitada
CNPJ: - 18.324.343/0005-09
Enderego: - - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
|
Via de ORAL

Administragdo

1

| Conservagio = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
' E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

: Restrigao de Venda sob Prescri¢do Médica
prescrigdo

Restrigdo de
uso

~ | Destinagao Comercial

Apresentagdo Nao
fracionada

1| N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |
| Publicagao

/lconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000022659705/?nuneroRegistro=1057 10083




g

_.

10

Nﬂ

28/02/2023, 01:03

40 MG CAP GEL DURA CT
 BLALPLAS INC X 7

S ———

Apresentagido

1 40 MG CAP GEL DURACT

- BLALPLAS INC X 14

N°  Apresentagao
12 40 MG CAP GEL DURACT
- BLALPLASINC X 28
N° ~ Apresentacgao
13 = 40 MG CAP GELDURACT

- BLAL PLAS INC X 56

- 1057100830101

1057100830111

Cunsulas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

 Registro

Registro-

1057100830128

Registro

1057100830136

Forma Farmacéutica

DURA

Fis.:

Processg"m;%. ﬁ ’
50028

Rubrica:

Forma Farmacéutica

' CAPSULA GELATINOSA

DURA

CAPSULA GELATINOSA
DURA

Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA

DURA

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000022659705/?numeroRegistro=105710083

(v~2
' Data de

22/10/1997

e

| Data de

Publicacdo

CAPSULAGELATINOSA 22/10/1997 | 24

£
i

H

meses

Validade

- 24
 meses

Validade

Publicagio

- Data de
. Publicagéo

| 22/10/1997

4/4




GOVERNO [:(: ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO ///

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAOQ PAULO A

CERTIDAO DE INTEIRO TEOR

DOCUMENTO EMITIDO PELA INTERNET

: TIPO JURIDICO
AN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA LIMITADA UNIPESSOAL (M.E.)
CNPJ NUMERO DO ARQUIVAMENTO DATA DO ARQUIVAMENTO

45.388.826/0001-/0 35239118099 13/05/2022

CODIGO DE CONTROLE

172718231

DATA DE EXPEDIGAO HORA DE EXPEDIGAO

02/06/2022 15:28:28

UTENTICIDADE DO PRESENTE DOCUMENTO, BEM COMO 0 ARQUIVO NA FORMA ELETRONICA PODEM SER VERIFICADOS NO
ERECO WWW.JUCESPONLINE.SP.GOV.BR

2 ESTA COPIA FOI AUTENTICADA DIGITALMENTE E ASSINADA EM 02/06/2022 PELA SECRETﬁRIA GERAL DA JUCESP - GISELA SIMIEMA
- - CESCHIN, CONFORME ART. 1° DA MP2200-2 DE 24/08/2001, QUE INSTITUI A INFRAESTR! URA DE CHAVES PUBLICAS BRASILEIRAS — ICP
| BRASIL, EM VIGOR CONSOANTE E.C N°32 DE 11:‘09»’2001 M- ART.2°.

ART 1°. FICA INSTITUIDA A INFRAESTRUTURA DE CHAVES PUBLICAS BRASILEIRA — ICP BRASIL, PARA GARANTIR AUTENTICIDADE,
GRIDADE E VALIDADE JURIDICA DE DOCUMENTOS EM FORMA ELETRONICA, DAS APLICAGOES DE SUPORTE E DAS APLICAGOES
LITADAS QUE UTILIZEM CERTIFICADOS DIGITAIS, BEM COMO A REALIZACAO DE TRANSACOES ELETRONICAS SEGURAS.

Certifico o registro de constituicdo scb o NIRE n® 35239118089 em 13/05/2022 da empresa OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA, protocolado sob o n® SPP2230584405.
Autenticacdo: validar a autenticidade do registro em hitp:/hwwiw. jucesp.sp.yov.bri cum o numero do mesmo. GISELA SIMIEMA CESCHIN - Secretéria Geral. Esta copia foi autenticada
digitalmente e assinada em 02/06/2022 por GISELA SiMIEMA CESCHIN - Secretaria Geral, Autenticagdo: 172718231. A JUCESP garante a autenticidade do registro e da Certiddo de Inteiro Teo
quando visualizado diretamente no portal www jucesponline sp.gov.br,




Y ek

Ul
JUCESP GOVERNO DO ESTADO

| rrerats de Desnrhaments Scortmcs

Processog000 POZ3
Fls.: 5030
Requerimento Capa Rubrica:
SEQ. DOC Protocolo Redesim
01 SPP2230594405
oA

- DADOS CADASTRAIS

ATO(S)

Constituicdo Normal; Enquadramento de Microempresa - ME

NOME EMPRESARIAL PORTE

OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA ME

LOGRADDURO NUMERO

AVENIDA DOM PEDRO I 791

COMPLEMENTO BAIRRO/DISTRITO CEP

LOJA 05 OCIAN 11704400
MUNICIPIO UF

PRAIA GRANDE sp

E-MAIL TELEFONE
LADMJ@HOTMAIL.COM

NUMERO EXIGENCIA (S) CNPJ - SEDE NIRE - SEDE

SEM EXIGENCIA ANTERIOR

IDENTIFICACAO DO SIGNATARIO/ASSINANTE DO REQUERIMENTO CAPA VALORES RECOLHIDOS
NOME: RENATA USHIKOSHI SOARES PINHEIRO - Socio-Administrador DARE RS 182,23
DATA ASSINATURA: DARF Isento
ASSINATURA:

4 DECLARO, SOB AS PENAS DA LEI, QUE AS INFORMACDOES CONSTANTES DO REQUERIMENTO/PROCESS0 SAO EXPRESSAD DA VERDADE.

PARA USO EXCLUSIVO DA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO (INCLUSIVE VERSQ)

CARIMBO PROTOCOLOD OBSERVACOES:

DOCUMENTOS NAO RETIRADOS EM ATE 90 DIAS DA DISPONIBILIDADE SERAD DESCARTADOS - ART. 57, §5¢, DECRETO 1.800/96

(T RVRTRR e R T

quando visualizado diretamente no portal www.jucesponline. sp.gov.br
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CONTRATO SOCIAL DE SOCIZDADE LIMITADA pmcessoguo;\o%LLpO 23
OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA Fis.: 50))

Rubrica: @\

sécio-Administrador RENATA USHIKOSHI SOARES PINHEInO, nacionalidade: brasileira, solteiro (a), natural da
cidade de S3o Paulo/SP, nascido(a) em: 02/06/1973, n° do aocumento de identidade: CNH 02087895259 Orgio
Emissor: DETRAN/BA, EMPRESARIA, n® do CPF: 16585227883, RESIDENTE E DOMICILIADO(A) no(a) RUA DAS
ORQUIDEAS, 309 - Bairro; FLORIDA, Praia Grande - SP CEP 11708440.

Resolvem, em comum acordo, constituir uma sociedade limitada, mediante as condigdes e clausulas seguintes:

DO NOME EMPRESARIAL

Clausula Primeira - A sociedade adotard o seguinte nome empresarial: OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA
UNIPESSOAL LTDA.

DA SEDE

y Cléusula Segunda - A sociedade terd sua sede no seguinte enderego: AVENIDA DOM PEDRO Il, 791 LOJA 05 -
¥ Bairro: OCIAN, Praia Grande - SP CEP 11704400.

DO OBJETO SOCIAL

Clausula Terceira - A sociedade terd por objeto o exercicio das seguintes atividades econémicas: COMERCIO
ATACADISTA DE MEDICAMENTQS E DROGAS DE USO HUMANO, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS
E PERFUMARIA, PRODUTOS ODONTOLOGICOS, MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA O USO
ODONTO MEDICO HOSPITALAR, PARTES E PECAS, EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE USO PESSOAL E DOMESTICO,
INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIQS, DIETAS E
LEITES ESPECIAIS..

Paragrafo unico. Em estabelecimento eleito como Sede (Matriz) serd(do) exercida(s) a(s) atividade(s) de

i COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,

b COSMETICOS E PERFUMARIA, PRODUTOS ODONTOLOGICOS, MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA

? O USO ODONTO MEDICO HOSPITALAR, PARTES E PECAS, EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE USO PESSOAL E

DOMESTICO, INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS,
DIETAS E LEITES ESPECIAIS..

DO INICIO DAS ATIVIDADES E DO PRAZO

i Cldusula Quarta - A empresa iniciard suas atividades a partir de 12/05/2022 e seu prazo de duragdo
* * indeterminado.
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DO CAPiTAL SGCIAL Fls.: 5032

s Rubrica:
i Cldusula Quinta - O capital serd de R$ 100.000,00 (Cem il reais), divididos em lm.ootmumvvﬂez!i:d———

~de RS 1,00 (Um real) cada uma, subscrito e devidamente integralizato conforme abaixo indicado:

0 valor de RS 100.000,00 (Cem mil reais) em moeda corrente do pais em nome de RENATA USHIKOSHI SOARES
PINHEIRO, n°® do CPF: 16585227883 integralizado neste ato.

sOcIo N« DE QUOTAS VALOR PERCENTUAL
RENATA USHIKOSHI SOARES PINHEIRO 100.000 RS 100.000,00 100,00%
TOTAL 100.000 RS 100.000,00 100,00%
DA ADMINISTRACAO

Clausula Sexta - A administracdo da sociedade sera exercida por RENATA USHIKOSHI SOARES PINHEIRO,
nacionalidade: brasileira, solteiro (a), natural da cidade de S3o Paulo/SP, nascido(a) em: 02/06/1973, n® do
documento de identidade: CNH 02087895259 Orgdo Emissor: DETRAN/BA, EMPRESARIA, n° do CPF:
16585227883, RESIDENTE E DOMICILIADO(A) no(a) RUA DAS ORQUIDEAS, 309 - Bairro: FLORIDA, Praia Grande -
SP CEP 11708440, que representara(3o) legalmente a sociedade e poderd(do) praticar todo e qualquer ato de
gestdo pertinente ao objeto social.

Paragrafo unico. N3o constituindo o objeto social, a alienacdo ou a onera¢do de bens imoéveis depende de
*  autorizagdo da maioria.

DO BALANCO PATRIMONIAL

Cladusula Sétima - Ao término de cada exercicio, em 31 de Dezembro, o administrador prestara contas
justificadas de sua administracdo, procedendo a elaboragdo do inventdrio, do balango patrimonial e do balango
de resultado econdmico, cabendo ao empresario, os lucros ou perdas apuradas.

DA DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO DE ADMINISTRADOR

Cladusula Oitava - O(s) administrador(es) da empresa declara(m), sob as penas da lei, que ndo estd(3o)

impedido(s) de exercer a administragcdo da empresa, por lei especial, ou em virtude de condenacao criminal, ou
£ por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos;
ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular,
contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relaces de consumo,
fé publica, ou a propriedade.
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Fls.: 5033
0 FORG Rubrica: G>—

Cldusula Nona - As partes elegem o foro da sede pata-dirimir quaisquer duvidas decorrentes do presente
&+ instrumento contratual, bem como para o exerciciv e cumprimento dos direitos e obrigacdes resultantes deste
. contrato, renunciando a qualquer outro, por rnais privilegiado que possa ser.

DO ENQUADRAMENTO
Clausula Décima - Os sécios declaram que a sociedade se enquadra como Microempresa, nos termos da Lei

Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006, e que ndo se enquadra em gualquer das hipéteses de
exclusdo relacionadas no § 42 do art. 32 da mencionada lei. (art. 32, I, LC n? 123, de 2006).

E, por estarem justos e contratados, assinam o presente instrumento particular em via Unica.

¥
4
¥
*

Praia Grande, 11 de maio de 2022.

RENATA USHIKOSHI SOARES PINHEIRO (Sécio-Administrador)
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DECLARACAO

u, RENATA USHIKOSHI SOARES PINHEIRO, portador do Documento de Identificagdo n? 02087895258, inscrito no Cadastro
de Pessoas Fisicas — CPF sob n® 16585227883, na qualidade de titular, sécio ou responsével legal da empresa OCIAN
COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA, DECLARO estar ciente que o ESTABELECIMENTO situado no(a)] AVENIDA
. DOM PEDRO 11, 791 LOJA 05 - Bairro: OCIAN, Praia Grande - SP CEP 11704400, NAO PODERA EXERCER suas atividades sem
" gue obtenha o parecer municipal sobre a viabilidade de sua Instalagdo e funcionamento no local indicado, conforme
.' . diretrizes estabelecidas na legislagio de uso e ocupagdo do solo, posturas rnunicipais e restricdes das areas de protegdo
ambiental, nos termos do art. 24, §2 do Decreto Estadual rn® 55.660/2010 e sem que tenha um CERTIFICADO DE
LICENCIAMENTO INTEGRADO VALIDO, obtido pelo sistema Via Répida Empresa - Médulo de Licenciamento Estadual.

Declaro ainda estar ciente que qualquer alteracdo nu endere¢o do estabelecimento, em sua atividade ou grupo de

atividades, ou em qualquer outra das condigdes determinantes a expedicdo do Certificado de Licenciamento Integrado,
implica na perda de sua validade, assumindo, desde o momento da alteragdo, a obrigagdu de renova-lo.

Por fim, declaro estar ciente que a emissdo do Cerlificado de Licenciamento Integrado podera ser solicitada por
representante legal devidamente habilitado, presencialmente 2 no ato da retirada das certidoes relativas ao registro
empresarial na Prefeitura, ou pelo titular, socio, ou contabilista vinculado no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ)
diretamente no site da Jucesp, através do modulo de licenciamento, mediante uso da respectiva certificacdo digital.

\ RENATA USHIKOSHI SOARES PINHEIRO (Socio-Administrador)
| 02087895259

Ceftf@ o rmtm de oonurluuﬁo sob o NIRE n® 35239118093 em 13/05/2022 da empresa GCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA, protocolado sob o n® SPP2230554405,
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PROTOCOLO DE ASSINATURAS Fls.: 50J5

0O documento acima foi proposto para assinatura digital na plataforma VRE Digital. Rubrica: &

Os nomes indicados para assinatura, bem como seus status em 11/05/2022 s3o:

me Completo CPF Data e hora Certificado

30 Normal.pdf

NATA USHIKOSHI 16585227883 13/05/22 16:07 AC BR RFB G4 / PDF-1.7
ES PINHEIRO

ros (Do privados).pdf

e documento é referéncia das assinaturas eletrénicas realizada nas documentacées do protocolo N°

Certifico o registro de constituigo sob o NIRE n® 35238118099 em 13/05/2022 da empresa OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA, protocolado sob o n® SPP2230594405.
Autenticaco: validar a autenticidade do registro em http:/Mww jucasp sp.gov.br/ com o niinero do mesmo. GISELA SIMIEMA CESCHIN - Secretaria Geral. Esta cdpia foi autenticada
digitaimente e assinada em 02/06/2022 por GISELA SIMIEMA CESCHIN — Secretdria Geral, Autenticagdo: 172718231. A JUCESP garante a autenticidade do registro e da Certiddo de Inteiro Teo
quando visualizado diretamente no portal www jucesponline.sp.gov.br.
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Fls.: 50} é

Rubrica: T

TERMO DE AUTENTICAGAO E REGISTRO

Autentico que o ato, assinado digitalmente, pertencente a empresa OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA
UNIPESSOAL LTDA, protocolizado sob o nimero SPP2230594405 em 13/05/2022, encontra-se registrado na
JUCESP sob o NIRE da matriz 35239118099 e CNPJ 46388826000170.

&
e

Assina o registro, mediante certificado digital, o(a) Secretério(a)-Geral Gisela Simiema Ceschin.

A autenticacdo do referido ato foi emitida de forma automatica, de acordo com a Instrugdo Normativa DREI n?
. B1, de 10/06/2020.

¥ Nos termos da IN n2 81/20 em seu artigo 47, no prazo de até 2 (dois) dias Uteis, contados da data do
' srimento, a Junta Comercial deverd realizar o exame do cumprimento das formalidades legais previstas no

. artigo 40 da Lei n® 8.934, de 18/11/1994.

A autenticidade do presente documento, bem como o arquivo na forma eletrénica, poderdo ser verificados no
endereco: www jucesp.sp.gov.br, mediante a indicagdo do nimero de autenticidade disponivel na capa da
certiddo de inteiro teor.

R. Guaicurus, 1394 | CEP 05033-060 | Lapa, Sdo Paulo - SP
Fone: (11) 3468-3080

Certffico o registro de constituigéo sob o NIRE n° 35239118099 em 13/05/2022 da empresa OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA, protocolado sob o n® SPP2230594405.
Autenticacdo: validar a autenticidade do registro em http:/iwww jucesp.sp.gov.br/ com o nimero do mesmo. GISELA SIMIEMA CESCHIN - Secretdria Geral Esta copia foi autenticada
digitalmente e assinada em 02/06/2022 por GISELA SIMIEMA CESCHIN - S ia Geral. A icacio. 172718231, A JUCESP garante a autenticidade do registro e da Certid&o de Inteiro Teo
quando visualizado diretamente no portal www.jucesponiine. sp.gov. br
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Rubrica: @—‘

TERMO DE ANALISE DE VICIOS

A(s) solicitagdo(6es) sob o(s) protocolo(s) , de registro referente ao ato de Constituicdo Normal da empresa
OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA.

Assina o presente termo de decisdo, mediante certificado digitai, o Julgador Bianca Fernandez.

Junta Comercial do Estado de Sdo Paulo, 13 de maio de 2022.

Bianca Fernandez, CPF 32526258812

R. Guaicurus, 1394 | CEP 05033-060 | Lapa, Sdo Paulo — SP
Fone: (11) 3468-3080

////’ Certifico o registro de constituicho sob o NIRE n® 35239118099 em 13/05/2022 da empresa OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA, protocolado sob o n® SPP2230534405.

i Autenticaclo’ validar a autenticidade do registro em hitp:f/www jucesp sp.gov.br/ com o nimero do mesmo, GISELA SIMIEMA CESCHIN - Secretéria Geral Esta coHpia foi autenticada
digitaimente e assinada em 02/06/2022 por GISELA SIMIEMA CESCHIN - Secretaria Geral Aunenticacso. 172718231 A JUCESP garante a autenticidade do registro e da Certid&o de Inteiro Teo:
quando visualizado dirstamente no portal www jucesponkne sp gov.br
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MERCIAL F._.
AV DOM PLORO 11, 79 )
_ PHAIA GRANDE-SP
' CNPJ: 46.388.8%0/ 0n01-T0 - 8.
m 13-3472*;000

 brasileira, sulmira emprebana resmente e domlcnllada a Av. Dom Pedro II 700 Apto
. 403 - Bairro Ocian - Praia Grande - SP, CEP 11704-440, nomeia seu bastante
.1 procurador o Sr. RODRIGO FERREIRA LUIZ, brasileiro, analista de licitagdo, portador
.. do RG n° 32.047.025-8 e CPF n° 29£.076.288-80, com enderego fixo a Avenida Arlindo
Genario de Freitas, 292 - CEP: 06783050, para fim especial de representar esta
empresa na participagdo de concorrencias Publicas, tomada de precos, pregdes
eletronicos (presenciais e eletrdnicds) e demais modalidades de licitagdes, junto as
reparticdes municipais, estaduais e féaarais, ern todas as modalidades, podendo o
procurador assinar as propostas, or¢gamentos, contratos e toda documentagdo
necessaria, oferecer e ofertar lances verbais, participar de pregdes, inclusive
formalizando lances, interpor ou renunciar recursos, protestar, concordar,

. substabelecer no todo ou em partes, praticando enfim os atos inerentes ao presente
& instrumento, tendo este validade de 36% dias. Esta procuragdo ndo faculta ao
| outorgado a permissdo para receber quantias em dinheiro, passar recibos ou
presentar a outorgante em qualquer cutro ato ou reparticdo que ndo mencionada no
asente ato de mandato.

Praia Grande, 24 de janeiro de 2023.

e N _
¥t N CSQZLCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA.
it RENATA IKOSHI SOARES PINHEIRO

Proprietaria -

RG n® 20.686.683-60
CPF n° 165.852.278-83

c1nscsuaa¢m
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Fls.: soz |

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA g ..

DATA DE ABERTURA

IMER! INSCRIGAD i A
308 daemeet Te COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUACAO | 4052022

TONT CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
,, OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
OCIAN COMERCIAL ME

CODIGO E DESCRIGAD DA ATMDADE ECONOMICA PRINCIRAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAD DAS ATMDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados
anteriormente

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirGrgico, hospitalar e de
laboratérios

46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hos pitalar;
partes e pecas

1 CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empreséria Limitada

LOGRADOURO NUMERQO COMPLEMENTO

AV DOM PEDRO Il 791 LOJA 05

CEP BAIRROMISTRITO MUNICIPIO UF

11.704-400 OCIAN PRAIA GRANDE SP
- ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

LADMJ@HOTMAIL.COM (13) 3472-4000

ENTE FEDERATVO RESPONSAVEL (EFR)

ey

SITUAGAD CADASTRAL DATA DA SITUAGAD CADASTRAL
ATIVA 13/05/2022
MOTMVO DE SITUAG AD CADASTRAL

SITUAGAD ESPECIAL DATA DA SITUAGAD ESPECIAL

L]

_ * Emitido no dia 03/02/2023 as 16:29:54 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1
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Fls.: gozZ

Rubrica: -

T de Contribuintes de ICMS -
Consulta Pablica ao Cadastro ICMS Cadastro de Cadesp

x

Cédigo de controle da consulta: alf713c6-2da3-4732-2904-221c115c78d4

Estabelecimento

IE: 55B8.725.457.114
CNPJ: 46.388.826/0001-70
Nome Empresarial: OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA
Nome Fantasia: OCIAN COMERCIAL
Natureza Juridica: Sociedade Empresaria |i.nitada

Endereco
Logradouro: AVENIDA DOM PEDRO II
No: 791 - Complemento: LOJA 05
CEP: 11.704-400 Bairro: OCIAN
Municipio: PRAIA GRANDE UF: SP

Informacoes Complementares

Situagdo Cadastral: Ativo Data da Situacdo Cadastral: 13/05/2022
Ocorréncia Fiscal: Ativa Posto Fiscal: PF-10 - SANTOS
Regime de Apuracio: SIMPLES NACIONAL

Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados
anteriormente

Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e
de laboratérios

Comércio atacadista de produtos odontolégicos

Comércio atacadista de cosméticas e produtos de perfumaria

Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-
hospitalar; partes e pegas

Atividades Econdmicas:

Informacgtes NF-e

Made(:nd-ndamemommemdeﬂ:: 16/05/2022

Indicador de Obrigatoriedade de NF-e: Obrigatoriedade Total
Data de Inicio da Obrigatoriedade de NF-e: 01/07/2010

Observacdo: Os dados acima estdo baseados em informagdes fornecidas pelos préprios contribuintes
cadastrados. Nao valem como certiddo de sua efetiva existéncia de fato e de direito, ndo
sdo oponiveis & Fazenda e nem excluem a responsabilidade tributaria derivada de
operagbes com eles ajustadas.

e ... Versdo: 4.20.0
Secretaria da Fazenda do Estado de S3o Paulo

' hﬂpsu*m.cadesp.fazenda.sp,govbrl(S(tquqwzc1hiz1v¢urMygj)}fPagastCadasuolCu'sunas;Cor\sultaPLblica)ConsultaPubliea,asm( 1N
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AXAS / IMPOSTOS / PRECO

ESPELHO DE LANCAMENTO E cg noucalo DE:
1/08/2023

i,

pap/a022 ACAQ DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

Horerio
ame e drugas de uso humano 08:00 as 22:00
S izado em outros produtos alimenticios nfo 08:00 a5 22:00
o R ; mmuumm.mmnapmmmm, A "
1/01| Secundario [y 0 000\ oepitalar e de laboracérios 08:00 as 22:00
146.4.5-1/03| Secundario ircio lucadlﬁl d. prudum- caontoloégicos 08:00 as 22:00
46.4.6-0/01| Secundario D8 ¢ produto: 'umaria 08:00 as 22:00 |
ULy .:i_.‘-_',ll 48 m;m"ﬁ "
LT3 D E FUNCIONAMENTO
UNICIPIO DE PRAIA GRANDE LHO DE LANCAMENTO E CAO DE:
DE FINANCAS AXAS / IMPOSTOS / PRECO 1/08/2023
M 71887/0001 i F. 1 LTDA
3 ; :
Tributo e Valor Principal
39.1 ADICIONAL DA TAXA DE LOCALIZAGAD E FUNCIONAMENTO PELA METRAGEM R$ 220,86
32.1 TAXA DE IIIVWOS DIVERSOS PAI.: VISTORIA ADMINISTRATIVA R$ 196,40
R$ 1.929,11 ‘

DE LANCAM
AXAS / IMPOSTOS / PREGO PUBLICO

ENTO E pOSICAO DE; [ Emssdo

1/08/2023

VISITE O SITE DO MUNICIPIO DE PRAIA GRANDE: www.pralagrande.sp.gov.br
SERVICOS ONLINE ormcmo PELA SECRETARIA DE FINANGCAS

s sesssrrsTane .




PROCURADGC A Gi.<AL DO ESTADO

Procuradoria da Divida Ativa Processo V0500

Fls,: I)‘qu

Rubrica .‘&

Certidao Negaiiva de Débitos Tributarios
da
Divida Ativa do Estado de Sao Paulo

CNPJ Base: 46.388.826

¢ Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de S&o Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dividas de
- responsabilidade da pessoa juridica/fisica acima identificada que vierem a ser apuradas, é certificado que:

nao constam débitos inscritos em Divida Ativa de responsabilidade do Interessado(a).

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa juridica, a pesquisa na base de dados é feita por meio do CNPJ Base,
de modo que a certidao negativa abrange todc_sﬁ_clas estabelecirnentos do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aquela acima informada.

Certiddo n°® 49280742 Folha 1 de 1
Data e hora da emisséao 30/05/2023 14:20:24 (hora de Brasilia)
Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emisséo.

Certid&o emitida nos termos da Resolugdo Conjunta SF-PGE n° 2, de 9 de maio de 2013

Qualquer rasura ou emenda invalidara esie documento.
A aceitagao desta certidao esta condicionada a verificacio de sua autenticidade no sitio
http:/lwww.dividaativa.pge.sp.gov.br




Process
Fis.: So2
MINISTERIO DA FAZENDA Rubrica: G-

Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA
CNPJ: 46.388.826/0001-70

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu home, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidao ¢ valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os drgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigbes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo (inico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagao desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://iwww.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 14:36:38 do dia 22/06/2023 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 19/12/2023.

Cadigo de controle da certidao: 1DB7.280D.8785.690A

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.




Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de Sao Paulo

Débitos Tributarios Nao Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sa

Processad¥7004 PO 53

Fis.: 5026

CNPJ: 46.388.826/0001-70

Rubrica: = 72

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de Sao
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa juridica acima
identificada, é certificado que nao constam débitos declarados ou apurados
pendentes de inscrigdo na Divida Ativa de responsabilidade do estabelecimento
matriz/filial acima identificado.

50

Certiddo n° 23060653221-68
Data e hora da emissao 22/06/2023 14:32:50
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expedigdo.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitacado desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

Folha 1 de 1




MUNICIPIO DA €STANCiIA BALNEARIA DE PRAIA GRANDE
Esw@ado de Sao Paulo chess QMOWOIIOTD

Secretaria de Finangas,_. 5027
Rubrica: &

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS MOBILIARIOS
N.°: 8220 / 2023

A Secretaria de Finangas da Prefeitura da Estancia
Baln&aria de Praia Grande, usando das atribuigbes que

lhe sdo conferidas por Lei;

CERTIFICA, NAO CONSTAR DEBITOS nos assentamentos do Cadastro
Mobiliario desta Municipalidade, para a inscricao sob N°. 71887, lancado
em nome de OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL
LTDA.

A presente certiddo ndo contempla pesquisas referente aos tributos
langados no exercicio de 2023.

A presente certiddo € valida por 180 ( Cento e Oitenta ) dias apds sua
emissao.

Ressalvado o direito da Secretaria de Finangas cobrar e inscrever
quaisquer dividas de responsabilidade do sujeito passivo identificado
que vierem a ser apuradas, devendo ser apresentados os recibos dos
tnbutos quitados constantes desta certiddo, sempre que solicitados, de
acordo com o codigo tributario do municipio, da lei complementar 574 de
17 de novembro de 2010, artigo 245.

Praia Grande 14/08/2023 as 10:07:47

Certidao emitida em conformidade com Decreto numero 4656/2009, em 10/12/2009.
A veracidade desta certidao esta condicionada a verificagdo de sua copia original na Internet,
no enderego http://www.praiagrande.sp.gov.br.

Nuimero de controle : cbba9f151e6a8fc0a939f204ac948221

Avenida Presidente Kennedy, N° 9.000, Terreo - Vila Mirim, Praia Grande - SP
www.praiagrande.sp.gov.br



d '.28.“09!2023‘ 21:24 Consulla Regularidade do Empregador

ProcessogMOF0 O |90 1A

Fls.: 5022
[ Voltar F Imprimir l Rubrica: ‘@‘

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdao:  46.388.826/0001-70

rs;;:ﬁ" OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL

Endereco: AV DOM PEDRO 11 791 LOJA 05 / OCIAN / PRAIA GRANDE / SP / 11704~
400

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuigdo que |Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranga de
quaisquer débitos referentes a contribuigbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:17/09/2023 a 16/10/2023

Certificacdo Numero: 2023091701032057959953
Informacédo obtida em 28/09/2023 21:23:59

A utilizagao deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

in



Pagina 1 de 1

Fis.: q0z8

Rubrica: <%

PODER  JUDICIARIO

JUSTICA DO TRAEBALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: OCIAN COMERCIAT FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA (MATRIZ E
FILIAIS)

CNPJ: 46.388.826/0001-70

Certiddo n°: 36758487/2023

Expedigdo: 24/07/2023, as 17:25:36

Validade: 20/01/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicgio.

Certifica-se que OCIAN COMFRCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA (MATRIZ E
FILIAIS), inscritoc(a) no CNPJ sob o n° 46.388.826/0001-70, NAO CONSTA
como inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidagéao
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho. ;

No caso de pessoa juridica, ‘a Certiddo atesta a empresa em relacgao
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certid3io condiciona-se a verificagdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMACAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justig¢a do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em senteng¢a condenatéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trapalhiscas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciiarios, a honoréadrios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucgdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho, Comissdo de Conciliag¢do Prévia ou demais titulos que, por
disposicdo legal, contiver forca executiva.



10/09/2023 0069219198

PODER JUDICIARIO
AR ST TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULQ ProcessogHlgo0d (IO

Fis.: 030
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS R Sb : 203
ubrica:

CERTIDAO N°: 4834213 FOLHA: 11

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

|8 A Diretoria de Servigo Técnico de Informagdes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
3 Capital, no uso de suas atribuigbes legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicoes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
08/09/2023, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: ****** ¥

OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL, CNPJ: 46.388.826/0001-70, conforme
indicag&o constante do pedido de certidao. ******** Eeai = el i i

Esta certiddo n&o aponta ordinariamente os processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura coma gqtc%r_g.(g]_. Sao @Eont;cps os itos fﬂ situacdo em tramitagdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/ oros Regionais e Distritais do

S2d0 O U

arcal oro pode ser'kriﬁ _

T —

; : Ri. ederal q

A certiddo em nome de pessoa juri considera os processos referentes & matriz e as
filiais e podera apontar feitos de homénimos n&o qualificados com tipos empresariais diferentes do
nome indicado na certidao/(EIRELI, S/C, S/, ERP, ME, MEI/LTDA). |+

Esta certiddo s6 tem validede mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

S&o Paulo, 10 de setembro de 2023.

0069219198

PN A




OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA(00052)

SOARES ACCOUNTING CONTABILIDADE E CONSULTORIA EIRE

Balancete Analitico de 13/05/2022 até 31/12/2022 Folha: 1
Descri¢io Saldo Anterior Débito Crédito  Saldo Atual
e oMY
Sl Process $o0 23
ATIVO CIRCULANTE - [14 .
o4 Fls.: 503)
CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA - [21]
CAIXA - 28] Rubrica:
CAIXA GERAL - [35] 0,000 100,000,00 0,00 100.000,00D
=CAIXA 0,00D 100.000,00 0,00 100.000,00D
=CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA 0,00D 100,000,00 0,00 100.000,00D
=Total - ATIVO CIRCULANTE 0,00D 100.000,00 0,00 100.000,00D
=Total - ATIVO 0,00D 100.000,00 0,00 100.000,00D
PASSIVO - [1414]
PATRIMONIO LIQUIDO - [2415]
CAPITAL SOCIAL REALIZADO - [2422]
CAPITAL SUBSCRITO - [2429]
CAPITAL SOCIAL - [2436] 0,00C 0,00 100.000,00 100.000,00C
=CAPITAL SUBSCRITO 0,00C 0,00 100.000,00 100.000,00C
=CAPITAL SOCIAL REALIZADO 0,00C 0,00 100.000,00 100.000,00C
=Total - PATRIMONIO LIQUIDO 0,00C 0,00 100.000,00 100.000,00C
=Total - PASSIVO 0,00C 0,00 100.000,00 160.000,00C




BALANGU PATRIMONIAL

- 4

imero de Ordem do Livro: 1

eriodo Selecionado: 13 de Maio de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

k-’- Entidade: OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA

L Periodo da Escrituragdo: 13/05/2022 a 31/12/2022 CNPJ: |46.388.826/0001-70

Processoguo200-) | SO23
Fis.: 5032
Rubrica: (v

ATIVO R$ 0,00
 ATIVO CIRCULANTE RS 0,00 R$ 100.000,00
CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA RS 0,00 R$ 100.000,00
w4 CAIXA R$ 0,00 RS 100.000,00
. PASSIVO R$ 0,00 RS 100.000,00
PATRIMONIO LIQUIDO R$ 0,00 RS 100.000,00
CAPITAL SOCIAL REALIZADO R$ 0,00 RS 100.000,00
CAPITAL SUBSCRITO RS 0,00 R$ 100.000,00
¥documento € parte integrante de escrituragdo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de numero
B.FE.DE.OD.DE.1E.C1.28.5A.44.30.F4.C6.75.36.53.F8.A9.1E-1, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.
& Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Digital — Sped
-f—.lVerséo 10.1.1 do Visualizador Pagina 1 de 1

%
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Processoduo 04 |03
Fls.: 5033

Rubrica: =

*5" MINISTERIO DA FAZENDA
' SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL — Sped Versdo: 10.1.1

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAGCAO CONTABIL DIGITAL

 NIRE
35239118099
" | NOME EMPRESARIAL

‘ 'FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL PERIODO DA ESCRITURAGAO
Livro Diario (Completo - sem escrituracdo Auxiliar) = 13‘:"05)‘2022 a 31/12/2022
NATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO
Escrituragdo Contabil Digital do Livro Diario Geral 1 B
IDENTIFICAGAO DO ARQUIVO (HASH)

128750395297895014  14/06/2022 a

ERIK AFONSO

99116529120

Contador SOARES:49116529120 9 14/06/2025
OCIAN COMERCIAL
atério da ECD com e-CNPJ ou e- ; FARMACEUTICA  687056011580241100  06/06/2022 a ,
PJ 46388626000170 UNIPESSOAL 6 06/06/2023 S
LTDA 46388826000170
NUMERO DO RECIBO: : Escrituragdo recebida via Internet
32.6B.FE.DE.OD.DE.1E.C1.28.5A.44.30 pelo Agente Receptor SERPRO

.F4.C6.75.36.53.F8.A9.1E-1 em  14/02/2023 s 16:14:03

4C.43.72.F4.EB.69.EA.TF
27.2D.A2.ED.3D.92.26.E1

=

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este 1ecibo, dispensando-se a autenticagio de que trata o art. 39 da Lei n® 8.934/1994.
Este recibo comprova a autenticagao.

. BASE LEGAL: Decreto n® 1.800/1996, com a alteragdo do Decreto n° 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com a alteragdo da
i Complementar n® 1247/2014.



TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTCE{QCQSS_Q 70300 m

'Numero de Ordem do Livro: 1

' Entidade: ~ OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDf '+~
' Periodo da Escrituraggo: 13/05/2022 a 31/12/2022 oNPy: 46308 hesze 2

Is.: 5034

* constitutivos
. Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
. sociedade empresaria

‘Data de encerramento do exercicio social

.
‘Data de inicio

Data de término

35239118095

ST ——

46.388.826/0001-70

Escrituragéo Contabil Digital do Livro Diério Geral
Praia Grande

13/05/2022

31/12/2022

104

OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA

Escriturag@o Contabil Digital do Livro Diario Geral

B Bt T s— e

104

13/05/2022

TR

3112/2022 |

.. Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticag&o se comprova pelo recibo de nimero

. 32.6B.FE.DE.OD.DE.1E.C1.28.5A.44.30.F4.C6.75.36.53 F8.A9.1E-1, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Péagina 1 de 1



Processogy0700.) [POX3

& C Fls.: 5035
D Rubrica: o

R&C DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI ME
AV. D PEDRO II, 785 ~ SALA 4 B — OCIAN — PRAIA GRANDE/SP — CEP 11704-400 — FONE: (13) 3472-4000 — CEL (13)991012139(WHATSAPP)
CNPJ: 25.101.524/0001-08 —|E 558.379.257.112
e-mail: farmaceutico@recdistribuidora.com.br — reinaldo.medina.oliveira@gmail.com

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos, para os devidos fins, que a empresa OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA,
inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica sob o n? 46.388.826/0001-70, situada na Av. Dom Pedro ll, n? 791
—Loja 5 - Ocian - Praia Grande/SP forneceu & R&C DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI, inscrita
no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica sob v n? 25.101.524/0001-08, o objeto da Nota Fiscal 000.000.004, Série

1, conforme abaixo:

Descrigcdo Unidade de Medida Quantidade

COMPOSTO VITAMINA A + D GOTAS FR 10ML (OEMED) FRASCO 15.000

Atestamos ainda, que o fornecimento foi realizado de forma satisfatéria, ndo existindo em nossos registros

fatos que desabonem sua conduta e responsabilidade com as obrigagdes assumidas, até a presente data.

Praia Grande, 04 de Abril de 2023.

REC DISTRIBUIDORA DE Assinado de forma digital por REC

pRODUTOS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS

FARMACEUTICOS EIREL:25101524000108

EIREL:25101524000108 Dados: 2023.04.04 15:17:04 -03'00'

SUELI USHIKOSHI

PROPRIETkRIA ADMINISTRADORA
RG 14.184.745-1 CPF 165.852.318-05

R&C DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI




7 rocesso? 00N |0
SUDLEMEDIC  [for—fose

SUPLEMEDIC COMERCIAL UNIPESSOAL LTDARubrica: @‘
AV GETULIO VARGAS N°92, SALA 23/247, CENTRO, MONGAGUA-SP, CEP11730-000
CNPJ: 14.322.092/0001-30 - IE 459.075.126.116
e-mail: lamacedojr@gmail.com

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos, para os devidos fins, que a empresa OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA

UNIPESSOAL LTDA, inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica sob o n°
46.388.826/0001-70, situada na Av. Dom Pedro 11, n° 791 - Loja 5 - Ocian - Praia Grande /SP

i ‘)rneceu a SUPLEMEDIC COMERCIAL UNIPESSOAL LTDA, inscrita no Cadastro Nacional de

_'_:Pessoa Juridica sob o n°® 14.322.092/0001-30, o objeto discriminado conforme abaixo:

Descricao Unidade de Medida Quantidade
DROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS 180.000
il 25MG MEDLEY
,: Atestamos ainda, que o fornecimento foi realizado de forma satisfatéria, nao existindo

' -‘m nossos registros fatos que desabonem sua conduta e responsabilidade com as

obrigac¢oes assumidas, até a presente data.

Praia Grande, 04 de Abril de 2023.

SUPLEMEDIC COMERCIAL ?Spirdc de forma digital por
EMEDIC COMERCIAL

UNIPESSOAL UNIPESSOAL LTDA:14322092000130

LTDA:14322092000130  Dados: 2023.04.04 17:53:46 -03'00°

MADALENA KIOKO MAKIYAMA

SOCIA PROPRIETARIA
RG 2484587-60 CPF 066.197.968-77

SUPLEMEDIC COMERCIAL UNIPESSOAL LTDA
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Rubrica; &2
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Servigo Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
OO ESTADD DE 540 FAULD

ProcesseVi03093 | 3023
O S ——
Nome do Estabelecimento: S R mﬁ!&
| OCIAN COMERGIAL | [ #e388826000170
Razéo Social:
| OCIAN COM FARM UNIPESSOAL LTDA
Endereco:

AV DOM PEDRO Il 791 LJ 05 OCIAN

Municiplo: Ramo de Atividade:

| PRAIA GRANDE - SP J [ DIST MEDICAMENTOS

. Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui) Das 08:00h as 18:00
B9 Rotina2: (Sex) Das 08:00h as 17:00

(Intervalo Das 12:00h as 13:00h )

Responsavel Técnico

2 CRF:
4 Dr. LUCINDO ALVES DE MACEDO JUNIOR (. FARMACEUTICO )| 23607 ]
orario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 12;00
Farmacéutico(s) Substituto(s)
CRF:
[ Dr. REINALDO MEDINA DE OLIVEIRA ] ( FARMACEUTICO ] { 86102 ]
Hordrio de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui) Das 13:00h as 18:00
Rotina2: (Sex) Das 13:00h as 17:00
. ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO §
{j Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade estd inscrito neste Conselho Regional de Farmécia, atendendo £
.'-i' 0 gue dispbem os artigos 22, paragrafo unico e 24, da Lei n°® 3.820/60e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farméacia e Drogaria, 8
e certificamos que estéa regularizada em sua atividade durante os horénos estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos. ﬁ
81 Essa certidao foi expedida em 14 DE DEZEMBRO DE 2022 8 .
3 E=1
. . i © o
validade dessa certiddo deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br. LR
AO PAULO, 14 DE DEZEMBRO DE 2022 g @ ;
i £3
Assinatura do Presidente do CRF s §
Dr. Marcelo Polacow Bisson Q=




Sistema Est: Zual de Vigilancia Sanitiria

Prefeitura Municipal de PRAIA GRANDE  |Processod00) PLOI3
Fls.: 5039
Rubrica: G
" LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
~  |N°CEVS: 354100001-464-000051-1~- B DATA DE VALIDADE: 23/01/2024
~ [N°PROCESSO: 11849/2022 i
N° PROTOCOLO: 15938/2022-00002 DATA DO PROTOCOLO: 22/08/2022
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
- |AGRUPAMENTO: COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS
; ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
+ | |OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO
iu. . |DETALHE: S
' . OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL :
RAZAO SOCIAL: LTDA CNPJ ALBERGANTE:
|NOME FANTASIA: OCIAN COMERCIAL
PJ / CPF: 46.388.826/0001-70 ) )
RADOURO: Avenida DOM PEDRO il NUMERO: SIN
MPLEMENTO:
AIRRO: Ocian
\ INICIPIO: PRAIA GRANDE
EP: 11704-400 UF: SP
AGINA DA WEB:
' |RESPONSAVEL LEGAL: RENATA USHIKOSHI SOARES PINHEIRO
% | |CPF: 16585227883 CONSELHO REGIONAL: N/A
¥ N° INSCR. CONSELHO PROF: _ - UF:
.-1;,_ . |RESPONSAVEL TECNICO: LUCINDO ALVES DE MACEDO JUNIOR
% |CPF: 20592105857 CONSELHO REGIONAL: crF
s N° INSCR. CONSELHO PROF: 23607 UF: sp
" [RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: REINALDO MEDINA LE OLIVEIRA
CPF: 37010300810 CONSELHO REGIONAL: CrRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 86102 UF: sp

. O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE PRAIA GRANDE
4% . CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A I.EGISIMiO
= ¥ | SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
__ umma AS ATIVIDADES E OU SERVIGOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
(EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
SSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS

DES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DAL OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
S QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
VISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

23/01/2023
DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validacdo: 1674575636117

,autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pagina do Sistema de Informacdo em Vigilancia
itaria, no enderego: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/




- 18/01/2023 08:59 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional .

Razao Social
OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA

Nome Fantasia
OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA

w : Enderego na Internet

Endereco Completo
AVENIDA DOM PEDRO Il 791 LOJA 05

Responsavel Técnico
LUCINDO ALVES MACEDQO JUNIOR

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
1.28439-2 16/01/2023

N° do Processo Cadastro
25351.587663/2022-91 1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

* Medicamento
Distribuir

* Medicamento
Expedir

+ Medicamento

¥ 4 https://consultas.anvisa.g ovbr/#/empresas/empresas/q/25351 587663202291/7cnpj=46388826000170

Processo ool po 22
Fls.: 5040
Rubrica: g2

CNPJ

46.388.826/0001-70

SAC

Cidade/UF
PRAIA GRANDE/SP

Responsavel Legal

RENATA USHIKOSHI SOARES
PINHEIRO

Situacgao

| Voltar
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Razdo Social

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Dados da Empresa Nacional

OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA

Nome Fantasia
OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA

Endereco na Internet

Endereco Completo

AVENIDA DOM PEDRO Il 791 LOJA 05

Responsavel Técnico
LUCINDO ALVES MACEDO JUNIOR

Cadastro N°
1.28438-9

N° do Processo
351. (2022-28

Atividades / Classes

Armazenar

« Medicamento
Distribuir

+ Medicamento
Expedir

« Medicamento

Dados do Cadastro

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Data do Cadastro
16/01/2023

Cadastro

1 - Medicamento

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#/empresas/empresas/q/25351586609202228/?cnpj=46388826000170

Processo)FCOHIO XD

Fls.. _ Sol)

.t =
CNPJ

46.388.826/0001-70

SAC
Cidade/UF
PRAIA GRANDE/SP

Responsavel Legal

RENATA USHIKOSHI SOARES
PINHEIRO

Situagao

- Voltar

n
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- A Coordenadora substituta de Auiorizacac de Funcionamento de Empresas, no |
Jes que lhe confere o art. 144, |I, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno aprove
50 de Diretoria Colegiada - RDC n" 585, de 10 de dezembro de 2031 F&&tve:

e

éltiCOS. constantes no anexo desta Resolucao, de acordo com a Portaria n". 344, de 12
: » suas atualizagdes, observando-se as proibicoes e restricées estabelecidas.

2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

i PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S. A. / 33.009.945/0006-38
¥ 85351.587420/2022—52 /1284331

761 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZE}
%DUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4966133220

3 ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS |
50/0026-93 |

o

§125351.500182/2022-62 / 1284358

04 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIC
SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4971244221

o ——————

' ESSENCIAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
1124/0001-51

25351.590485/2022-85 / 1284361

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUID
_ "O SUJEITO ACONTROLE ESPECIAL / 4971562222

- AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUID
JEITO ACONTROLE ESPECIAL / 4966391229




Coordenadora substituta de Autcrizacao de Funcionamento de Empresas, no |
f_.-’: que lhe confere o art. 144, |l, aliado ao art. 203, |, §1" do Regimento Interno aprove

é-éo de Diretoria Colegiada - RDC n 585 dP 10 de dezembro de 2021, resolve:

ta
Art 1°. Conceder Autorizacao de Funcionamento para Empresas constantes
Processag40300) PO25
Fls.: 5043

. Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagaojRubrica:

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

- AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIC
UIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4965715225

ﬁ {

%1/ BONATTO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 47.365.250/0001-99
£
25351.587074/2022-11 / 1284300

-

il 702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIB
E MATRIZ) / 4965752228

i ———— o —————

T CARE FABRICA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES |

o
3

FOXCONN BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 08.285.374/0001-02
25351.587587/2022-13 / 8260486

4 | 859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 4966310229

-

B56 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4966227224



$05351,587458/2022-25 / 3118371

"'f»o - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (S(C

.I _' 66174228 ProcessoQupe? POI3
Fls.: 50 44

R L Rubrica: @
1 OCIAN COMERCIAL FARMACEUTICA UNIPESSOAL LTDA / 46.388.826/0001-70

' 25351.586609/2022-28 / 1284389

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIB
TE MATRIZ) / 4965261224

iuDROGARIA MUZAFARMA LTDA / 46.401.259/0001-45
25351587338/2022-28 / 8260441
60 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 4966047226

ALL PISCINAS, SERVICOS, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO L
4/0001-69

©  25351.500357/2022-31 / 3118385

I 1740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SC
'/ 4971426221

§ EB MEDICAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 47.840.859/0001-72
R 125351.595891/2022-34 / 8260550.
HB56 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4980714226

g —— -

PERIO FORTUNE COMERCIO EIRELI / 21.636.487/0001-73

sl

¥ 25351587375/2022-36 / 8260469
i 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4966084229

Purelab Importacao e Distribuicao de Medicamentos LTDA / 47.129.399/0001-79
4. 25351.590177/2022-50 / 1284327

703 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPOR
MATRIZ) / 4971239227



25351.587226/2022-77 / 1284313

& 702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUM - DISTRIB

IE MATRIZ) / 4965922221

- AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIB
“TE MATRIZ) / 4966265223

ESSENCIAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
124/0001-51

HOFFER SEVICOS E LOGISTICA LTDA / 41.794.840/0001-50
-'.55351.586998/ 2022-91 / 3118354

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (S¢
V4 4965675223

ao substitui o publicado na versao certificada.

2
- )



